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A Mise a jour de I'avis aux demandeurs A

La présente mise a jour inclut les modifications résultant du transfert des Certificats de Médicaments (CM-OMS), et
des certificats de Libre Vente (CLV) de 'ANSM vers la Chambre de commerce et d'industrie de région Paris lle-de-
France (CCI Paris lle-de-France), suite a la signature d’'une convention entre TANSM et la CCl le 17 juillet 2015.

L’ANSM reste compétente sur les Déclarations d’Exportation de médicaments (DE) et les Déclarations d’Exportation
Complémentaires de médicaments (DEC) qui font I'objet de ce présent avis.

NB : le non-respect des dispositions réglementaires par les exportateurs les expose aux sanctions prévues par le
décret du 30 janvier 2014 relatif & I'harmonisation des sanctions pénales et financieres applicables aux produits de
santé et aux modalités de mise en ceuvre des sanctions financieres.

Le présent avis inclut en annexe :

- le nouveau formulaire de DE/DEC,
- l'aide au remplissage de ce nouveau formulaire.

Tous ces documents sont téléchargeables sur le site de TANSM www.ansm.sante.fr

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

Afin de faciliter I'exportation de médicaments a usage humain, '’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM) vise les déclarations d’exportation (DE), terme générique visant a la fois les déclarations
d’exportation initiales (DEI) et les déclarations d’exportations complémentaires (DEC), destinées aux autorités
sanitaires des pays tiers a I'Union européenne (UE).

Les opérations entre la métropole et I'outre-mer (a I'exception de la Nouvelle-Calédonie, de Wallis-et-Futuna, de la
Polynésie francaise et des Terres australes et antarctiques frangaises), ne relévent pas de la réglementation relative
a I'exportation.

Pour les médicaments relevant de la réglementation des stupéfiants et des psychotropes, le code de la santé
publique prévoit des dispositions spécifiques en vue de I'exportation.

Le présent avis a pour objectifs de :
e rappeler les obligations en matiére d’exportation de médicaments a usage humain ;
e présenter les dossiers d’exportation qui sont visés par 'ANSM ;

e préciser les modalités de constitution et de présentation a 'ANSM de ces dossiers afin de simplifier leur
contenu et d’améliorer leur qualité dans un souci de bonne administration et en vue de réduire leurs délais
de traitement.
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1 Dossiers visés par I'’ANSM dans le cadre de I'exportation de
meédicaments a usage humain

1.1 En application du code de la santé publique : déclaration d’exportation (DE) pour
les médicaments sans AMM

L'exportation de médicaments sans AMM vers des pays tiers a I'Union européenne est soumise a un régime de
déclaration préalable (articles L.5124-11 et R.5121-135 du CSP).

En application de I'article L.5124-11 du code de la santé publique (CSP), 'ANSM a I'obligation d’interdire I'exportation
de médicaments dont l'autorisation de mise sur le marché (AMM) a été suspendue ou retirée pour des raisons de
santé publique ou dont ’AMM n’a pas été renouvelée pour les mémes raisons. Elle peut aussi, pour des raisons de
santé publique, interdire I'exportation de médicaments sans AMM ou de médicaments qui, bien que faisant I'objet
d’'une telle autorisation, sont susceptibles de faire courir aux patients concernés des risques non proportionnés aux
bénéfices escomptés.

En pratique, I'établissement pharmaceutique exportateur situé en France doit fournir a TANSM, préalablement a la
premiére exportation du médicament vers un pays tiers donné, une déclaration d’exportation initiale (DEI) expliquant
les raisons pour lesquelles 'AMM n’est pas disponible. Aucune régularisation de DEI ou DEC ne sera acceptée
postérieurement a une exportation.

Si une modification est apportée a une ou plusieurs rubriques de la DEI telle que par exemple celle relative au site
de fabrication du produit fini, une déclaration d’exportation complémentaire (DEC) doit étre adressée a '’ANSM
(méme formulaire de base, cocher DEC).

L'ANSM communique ensuite les DEI ou DEC aux autorités sanitaires du ou des pays importateurs, par voie
électronique.

Le dossier qui accompagne le formulaire de DEI/DEC, transmis par le laboratoire exportateur a '’ANSM pour visa,
comprend les informations suivantes :

Si le médicament contient une substance d’origine animale, fournir un certificat au regard du risque encéphalopathie
spongiforme bovine (ESB) (et non un dossier sécurité virale): cette piéce est a joindre par mail a la demande de DE,
au format « pdf ». En cas de substances d'origine végétale, il est nécessaire de le préciser dans la rubrique
« composition » : exemple : stéarate de magnésium (origine végétale).

L’ANSM peut demander & ce que ces informations soient complétées afin de disposer de tout élément pertinent et
nécessaire avant de viser la DE.

1.2 Autre document non prévu par le CSP pour les médicaments bénéficiant ou non
d’'une AMM.

L'exportation, par un établissement pharmaceutique, de médicaments qui bénéficient en France d'une AMM n’est
soumise, par le code de la santé publique, a aucune formalité particuliere et s’appuie sur cette AMM, a I'exception
des médicaments classés comme stupéfiants et psychotropes, pour lesquels une autorisation d'exportation est
requise au préalable. Les modalités de demande d'autorisation sont disponibles sur le site internet de I'ANSM.

Seuls les établissements pharmaceutiques visés a l'article R. 5124-4 du code de la santé publique sont autorisés a
exporter.
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2 Modalités de constitution et de présentation des dossiers

2.1 Formulaire de déclaration d’exportation initiale (DEI) et de déclaration
d’exportation complémentaire (DEC)

Quels produits sont concernés ?

La DE concerne uniguement les médicaments a usage humain qui ne bénéficient pas d'une AMM en France.

La DE est établie pour un médicament donné (une substance active, un dosage et une forme pharmaceutique) et
pour un ensemble de pays établis par le laboratoire déclarant.

Toute modification des informations contenues dans les rubriques de la DEI ou d’'une précédente DEC visées par
I’ANSM, (hormis celles portant sur le Pharmacien responsable, le certificat BPF, ou I'’Autorisation d’Ouverture) donne
lieu a une nouvelle DEC. Pour tout changement particulier, le cas échéant, contacter I'’Agence préalablement au
dépdt de la demande.

Le laboratoire déclarant télécharge et remplit au format «word » le formulaire DEI/DEC figurant sur
www.ansm.sante.fr ; ce formulaire figure aussi en annexe 1 du présent document.

Qui déclare ?

La déclaration doit obligatoirement étre faite par un établissement pharmaceutigue autorisé situé en France.

Comment constituer le dossier ?
Le demandeur se conforme a I'Aide au remplissage du formulaire DEI/DEC figurant sur www.ansm.sante.fr ou en

annexe 2 du présent document. Le demandeur vérifie que chacune des pages comporte bien les encarts de paraphe
déclarant et ANSM. Au besoin, il duplique les pages pour ce faire.

2.2 A qui adresser les dossiers relatifs a des demandes d’exportation ?

Les dossiers d’exportation doivent étre envoyés uniquement par voie électronique a I'adresse suivante :

exportation-medicaments@ansm.sante.fr

2.3 Validation du dossier

Aprés examen du dossier et éventuellement échanges avec le déclarant (corrections de la version word), le
pharmacien responsable paraphe et signe la DE ou la DEC et I'adresse en version pdf scannée a I'Agence. L’'agence
paraphe et signe et adresse la version finale au déclarant et aux autorités sanitaires par voie électronique.
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Annexe 1 : Formulaire DEI/DEC

Enjm Declaration d'exportation initiale ([DEIN Initial exporn statement (IES)
EL_.h e Declaration d'exportation complementaire [DEC) | Additionnal export
[ - (AES)
212 DE Intisls du ! staux DECAE ¢ !
fo the IES from and to the AES from
R ASEM - T 1PDOCO1S

wermon (Arickes L 5T24-11 @l ROSE2-136 du Code d la Bané Publigus)

L= déolarant, Laboraboire! faom)

Exporting laboratory fnamel ...
fadressefagdress) ... ...

N*® d'auionsasion douvertune die Matabilssement en vigesar ;...
Tl 2 (33 e
- I

Je soussigng [nom du PR, PRI, FhDY |, the undercigned fnames of HFY ...
el ke,

Inscrit & la sechon B de FOrdre dies phammaciens sous e n" Repisiered i the seciion B wrder mumber
D#olars "'sxportation du misdicament {mom, docages, Tormes] iHemeby declans that we sxport the product (rame, dosage, fom)

soips bes condibors suvamies! under folcwing conaitons :

- Exacdthsde ot exhawciivité des Irfor-afons conferues dans k=s @blzaux clHoints! Acowracy and compiefeness of e data sef oot
In the dables affached

- Ralcone pour esguelies FAMM n'=st pas disponibie &n France’ Reasors why the Madetng dothonzation & nof available in Fance

Lot informations chimiques, phamaceutiques et biclogiques concemant nolamment ks méthodes de fabricafon et de comndie,
alrs! que s formations diniques, dont je dispose, permefiend de garantr la qualt® du medicament et dapprécier ks fsques 185 4
son ulllsation The chemica), phammacesiical and biciogical information (especiaily Me methods of manufaciunng and confrof and e
chnicai dafa gurarantes By QUalty of e product 25 weld a5 o hanoie e Riss Wried o B e

~-Towls modifoation de |3 prisante déciaration fera 'objet dune déciarafion daxportaton complémentare auprss de PANSRY Any
modification regarding e export sfafement will be submiged by an acoftiona) expor sfafement i fhe ANSLE

- Wrengage & Informar les aunriés sanfaires mporabices de fowte modficaion du Reeort bénsficeiisque etiou de restictions
dufilisabon lées aux principes acts entrant dars |a composition du médicament & sxporten’ | wndsagies o s e importing
Heaith Authontes adout any modifcation regaming the Meobenet balance anodor amy restriction use in the actve ngredlentys) of
e pharmmacewtica' medione s

- Wrengage & sxporier dans les 24 mols b= mddcament dans les pays pour lesgusls s DEDES miest accordés & unbgusmant dans
Ces pays! | geciaee Mar [ wil sxpor i e fofowing 24 months the medicing prodect for which an sxpor? statement & granied o these
courgries g escivshvedy fo these Counies.

 Le Pharmacien R__EEWh’“mEWm Idelegue | AMsMm - Agarce nabonals de sAcurte du médicament st des
du laboratoire declarant / prociulls e Sanss wees ansss. sanie &

The Head Pharmacist Drirection des APaies juridioues o rglameians
Féle Impoation, eapertation ef guaifcabon des produls de aarid

TE-147 bouksviard Aol Francs — D320E Baiml-Denis Cedes -

e-mall : axporiation-medicamsantsEansm.sants fr
Tel: (33} 1 5567 36 3500 (33) 1558736 34

Date [paraphe] Ciate [paraphe]

Pags 1 mrl
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medicament (nom, dosage, forme) :

| Declaration d'exportation initiale [DEI) [ Inigal export statement (IES)

| Declaration d exportation complementaire [DECY Addinonnal export starement [AES]

Composion =n prindpes acfs
IqualEatiguantiat *

Qualtative and GuaniTate
compasition of active crug substance”

Lists dayripients (qualtatiDquantsasn *

QuaiBsthe and guaniiztive Nofolf
exciplents

Embissements pharraceuiques
fabricants ayant Factvii® de Ibérafion
de lots |+ adresse) " UAutes
Etablissements pharmacsutigues =
nécessaine

Marmfaciuning piammarewiica) e
responsible of fhe bafch refease fand
adoress) "Y0kher manwaciuring
plarmacendical stes F necesTany ="

Pays od = médicament est
ennegising """

Coundnies in which the
macication Is mgichemd™"

Pays o0 be médcament
esd &ni COUTS
denregistrement

Countries in which e
g ks correnty in he
process off being
regpiseed

" 31 wapital, preciser ;) 31 animal, foumir cersficat’ isque EE2
" I vegetsl component, please specty | I animal component, piease join BEE

risk cestficabs

“*Indiquer n® de certiicaie BFF
dizg=onibie sur EsdraGMDP

= Please indicare BPF oeftfcan
rumber avalable on EvcraGlDF
tase

= Indiguer pour chagque
pays: AMM nationale ou
deceniralisees (8], AMM
ceniralisée ou RM (UE) ou
AT \Fieases noicade S
each cowdry - Nafiona! or
De-pxnfraliesd procedune
(M), Cemtralised or MSF
precedure (LE) or
Tempomary Lise

Le Pharmacien Responsablefinterimaire/delegue du laboratoire

declarant [ The Head Pharmacist

Ciate

[paraphe]

Dt

Date

AMNSM - agence nationaie de securte du medicament st des prodults de sants
b AT el jLiTR] it o NbgbesThETE MiEs
Pl i pasriatieen, S peeriaton of Gualifeaton des prodelts o sanbé

[paraphe]

Pags 2 mar

medicament (nom, dosage, forme) :

| Déclaration d exportation initiale [DEI) / Inidal expor: statement (TES)

| Declaration d exportaton complementaire (DECH Addmonnal export statement (AES)

Oiénominaton CondBonnement Fays Imporabeur =t adresse =-mal Siztut dans k= pays Impofai=ur
Name of the procuct Fackaging IpOTHRg COUNITy ang E-may Statis in the importing couniy

Enregisre i | Autres s [prkciser)
remcenellament Ctar consees (I Sninygriate
Sepiseredimney | comiokds pease|

e-mall AS : I:l D

e-mall AS : I:l D

e-mall AS : I:l D

e-mall AS : I:l |:|

e-mall AS : I:l D

e-mall AS : I:l D

Le FPhamacien Responsablefintérimaire/délégue du laboratoire

déclarant IThe Head Pharmacist

Date

Cate

ANSM - agerce natonais de séourks du medicament =t des prodults de sanhs
Directien des ATaines jLrdipues of nbghement st
Pl Imniporiation, experiabon of gualifcation des prodults oo sanbd

Signature + tampon du signataire

Signature + tampon du signatsire

Copler ef remplir cefie page autant de Tols que nécseasalre pour Mexporiation vers plusleurs pays ; repaginer
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Annexe 2 : Aide au remplissage du formulaire DEI/DEC

Aide au remplissage du formulaire de déclaration d'exportation (DE)
ou de déclaration d’exportation complémentaire (EC)
de médicaments a usage humain
(R&f ANSM - QT1PDOCD18, version 1)

Ce formulaire (format word) unique (DE ou DEC) doit Sire telechame sur be site intemet de FAgence, rempl, et adressé non signé
par mai (format word) 3 FTANSM sur la bolte Sectronique exportation-medicamentsi@ansm sante fr, accompagne des pisces
nécessaires suivanies au format pdf :

- dams tous les cas ; certificat ESB si composant d'ongine anamale ;

- siDEC : DE mitiales et DEC précédente{s).

Attention, lNemoi des demandes doit se faire avant Mexportation ; aucuns regularisation aprés exportation ne sera possible.

Le formulaire est rempli powr un medicament donne, caractersé par sa denomination, son dosage et sa forme, destine a eire
exporteé vers un ensemble de pays imporiatewrs listes en page 3 :

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

Le déclarant regoit un mail automatique de réception de son dossier (accusé denmegistrement Sectronique —AEE).

Lorsque 3 recevabiite du dossier est effectues, FTANSM echange par mail et'ou telephone avec le declarant et lui precise, le cas

échéant, les complements a foumnir et'ou modifications 3 effectuer sur le formulaire.

Une fiois le formulaire (format word) et les piéces complétées (accord entre Agence et déclarant), le phanmacien responsable ou le

pharmacien intéfimaine date toutes les pages, paraphe les pages 1 et 2 et signe les pages 3 et suivantes du formalaire (celles od

flgumﬂths noms des pays destinataires du medicament © page 2 et dupliquees éwentuelles si davantage de lignes nécessaines),
puis imprime, seanne be document signe et I'adresse par mail (format pdf) 3 MAgence.

L.A.getmeﬁteielpdf date toutes les pages, paraphe les pages 1 et 2 et signe les pages 3 et suvantes du formulaire puis scanne

Iedmvﬁdeetla'rpumeﬂlaﬁﬁmpﬂ'nﬂﬂ{fﬂnﬂpﬂﬂaudﬂlﬂﬂmrmm:mmmmm

En cas de refus, FANSM adresse une letire de refus de DEFDEC par couwmier en recommands avec demande o avis de réception.

Page1sur3:

Déclaration dexportation initiale {DEI) { initial export siatement {IE5S)

Déclaration d’exportation complémentaire (DECH Addmnnna.f export statement (AES)
a la DEl du ! I et aux DEC du !
o the [ES from and to the AES from

# Cocher la case a gauche et indiquer les dates doctroi si DEC. NB : une DEC n'est possible que si une DE initiale a déja é
acoomiee pour ke meme medicament.

» Case Le déclarant, Laboratoire -
Indiquer : Mom, adresse du laboratoire exportateur; n® o autorisation d ouverture de I'etablissement en vigueur ; téléphone et E-mail
de la personne en charge du dossier au laboratpire exportateur.

» Casze Engagement du PR, du PRI ou du PhD : Mom et E-mail du pharmacien responsable (PR), du phammacien
responsable imtérimaire (PRI) ou du pharmacien dedegue [PhD) ; numeno d'inscription a Mwdre.

» Déclare exportation du médicament : préciser nom, dosage et forme phamaceutique. Ces mémes mentions sont 3
copier en haut des pages 2 et 3 dans la Bgne « medicament ». cela evite le melange de documents:

| médicament (nom, dosage, forme) :

Expmmpde -
DNéckae Mesgewiaion du sésieamend - DUPONT,_5 mg cossyin pelical
| B s en poges 2 ek 3 ||menﬂlurm|m,ﬂn’n (mom, dosage, fonme) - DUPONT, 5 mg. conygwime pelicnks

143147 boulevard Analole France - F-93265 Saint-Denls Cedex - Tél - +33 ()1 55 67 30 00 - wenw_anam sanis. fr
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Cas d'une DEC - metfire sur toutes. les pages le noaveau 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 bes. pages be nom du médicament exports tel que mentionne dans |la DE
initiale.

» Completer la ligne ¢ raisons pour lesquelles PAMM n'est pas disponible en France » - en frangais et en

anglais :

Cette rubrique doit faire état de la situation du médicament en France de la fagon la plus fransparente possible vis-3-vis des
autorités. importatrices. Les éléments suivants doivent notamment apparaitre :

- existence en France ou dans [Union Eumpeumd'l.ne.ﬁlﬂll pour un médicament similzire,

- existence en France d'autres medicaments contenant |a méme substance aciive,

- eventuelles communications de FANSM vis-3-vis du medicament (mises en gandes, restrictions. d'indications, etc ...}

Silla place n'est pas suffisante, copier a page 1, finir de remplr la ubrique dans le cadre en page 2 et repaginer |a DEDEC en 1/n,
2in.__ndm.

Cas d'une DEC - régle valable pour toutes les cases 3 remplir [pages 1, 2.3) -
Sila rubrique ne fait pas N'objet de modification, &crire © idem DE initiale.
Silla rubrique fait I'objet de modifications, indiquer les modifications nternvenues depuis la DE initiale_

ME : Les changements portant sur le Phamacdien responsable, le certificat BPF, ou TAQE ne font pas l'objet dune DEC. Pour tout
autre changement particulier, le cas échiant, contacter FAgence préalablement au dépit de la demande.

ME - hdadantgewa
a informer les autorités sanitaires importatrices de toute modification du rapport béneficelisque etfou de restrictions.
dl.rtlts.mnn Iree-smmadmmamq}m
- exporter dans les 24 mois le medicament lorsquil a obtenu ka DE/DEC, et uniquement dans les. pays importateurs pour
lesquels il a obtenu cette DEMHEC.
» Case PR /PRUPAD : inutile de rép&ter e nom du PR. Dater, parapher.

* Case ANSM : NE: cette case est répétée sur chaque page de la DE/DEC, elle garantit 'accord de FAgence sur les
informations contenues. dans la DEDEC.

Page 2 sur 3 :

Cette page contient les renseignements. relatifs au médicament 3 exporter et son statut dans tous bes pays oll ce stamt e5t conm.

0 Cette page constitue en quelque sorte la fiche didentité du produit,
indéependamment 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 répeter ici les dates d'octroi -

Déclaration d'exportation initiale (DEI) { Initial export statemant {IES)

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

» Cases Composition du médicament (principe actif, excipients) - 3 remplir ;

* - Si ke médicament conient une substance d'origine vegetale, le préciser ; Si le medicament contient une substance dorigine
animale, foumir un certificat au regard du risque ESB (et non un dossier secamite virale): cette piece est 3 joindre par mail a la
demande de DE, au format pdf.

Cas d'une DEC - régle valable pour toutes les cases 3 remplir [pages 1. 2.3) -

Sila rubrique ne fait pas N'objet de modification, &crire - idem DE initiale.

5i la rubrique fait I'objet de modifications, indiquer les modifications intersenues depuis [a DE initiale.

» Case Ftablissements phamaceutiques fabricants ayant I'activite de libération de loks - préciser coordonnées et
adresse ; " - mdiquer le numéro de reférence du certificat BPF en vigueur tel qu'il figure dans la base EudraGMDP.

143147 oulevard Analnée France - F-93285 Saint-Denls Cedex - Ta- +33 (01 55 87 30 00 - wanw_ansm_sanie. fir
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#» Case Pays ou le medicament est enregistre :

= - fister tous les pays dans cette case en notant un pays par ligne et en indiquant entre parenthéses et pour chagque pays 'l
s'agit d'une AMM nationale ou décentralisée (N} , dune AMM centralisée ou en reconnaissance mutuelle {UE) ou d'un autre cas
{ATL...) ou (au choix) en notant sur une [igne : (M) [iste des pays ayant une AMM nationale ou decentralisee] , puis sur une auire
ligne - (UE) [liste des pays ayant une AMM centralisée ou en reconnaissance mutuelle]

Exraples; - a1 ki -
Pays odl le midicament st Pays. ol e mesiicament est
EI'E#I‘!*" mﬂém'
Coumninies in wilich e Commiries i voluch dhe
medicdiom i segisieved ™ mexdicaion s regisheved
Fordyaie .
Blﬂlmm I"}m_m
i U] EEETEEE"EM
Py T (ATU) Paxagueay, ke

#» Case Pays ou le médicament est en cours d'enregistrement : Esier les pays concemes

S
Pays ot le medieament et
e e S enregsirement

Commiiess i wohich  the
duy s amenlly n e
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» Case PR /PRIPhD : inutile de répéter le nom du PR. Dater, parapher.
Page Isur3:

O 1 ligne = 1 pays importateur

Cette page mmnmlmepipwsnwm 5i le déclarant souhaite mmmmdepaﬁmhmde
lignes disponible, il copie la page 3 vienge, renumérote les pages de son dossier page 1 sur 4 3 page 4 sur 4 et compléte les
pages 3 sur 4 et 4 sur 4. [l barre les lignes wides restanies.
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* Remplir avec les mémes données qu'en page 1

meédicament (nom, dosage, forme) :

B Cocher |a méme case 3 gauche gqu'en pages 1et2

Déclaration d’exportation initiale (DEN) / fnitial export statement ({ES)

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

* Case Dénomination © c'est la dénomination préves dans le pays o importation qui doit id étre mdiquée. 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) :
Sila rubrique ne fait pas 'objet de modification, &crire © idem DE indiale.
Sila rubrique fait I'objet de modifications, indiquer les modifications ntervenues depuis la DE initiale.

* Case Conditionnement : cest ke ou bes conditionnemeant(s) préwusis) dans le pays de destination qui coivent ici étre
indigues. La DE initiale ou la DEC est accordee pour un certain condiionnement. Si une variation intervient, déposer une demande
de DEC.

* Case Pays importateur © un seul pays par ligne. Indiguer pour chagque pays ke mai avquel la DEDEC dewra &re adressee
par I'Agence.
* Cases Statut dans le pays importateur - cocher Nune des deux possibilids pour chagque ligne pays. Si ke medicament est

enregistré et qu'il s'agit dun rencuvellement o enregistrement, ndiquer en frangais et en anglais. Préciser, le cas échéant, |a
raison pour laguelle le médicament n'est pas enregistré dans le pays importateur, en francais et en anglais.

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