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 Mise à jour de l’avis aux demandeurs 

La présente mise à jour inclut les modifications résultant du transfert des Certificats de Médicaments (CM-OMS), et 
des certificats de Libre Vente (CLV) de l’ANSM vers la Chambre de commerce et d’industrie de région Paris Ile-de-
France (CCI Paris Ile-de-France), suite à la signature d’une convention entre l’ANSM et la CCI 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 l’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 à l’harmonisation des sanctions pénales et financières applicables aux produits de 
santé et aux modalités de mise en œuvre des sanctions financières. 

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 l’ANSM www.ansm.sante.fr 

Attention, l’envoi des demandes doit se faire avant l’exportation ; aucune régularisation après exportation 
ne sera possible. 
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Introduction 

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

Les opérations entre la métropole et l’outre-mer (à l’exception de la Nouvelle-Calédonie, de Wallis-et-Futuna, de la 
Polynésie française et des Terres australes et antarctiques françaises), ne relèvent pas de la réglementation relative 
à l’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 l’exportation.  

Le présent avis a pour objectifs de : 

 rappeler les obligations en matière d’exportation de médicaments à usage humain ;

 présenter les dossiers d’exportation qui sont visés par l’ANSM ;

 préciser les modalités de constitution et de présentation à l’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 l’ANSM dans le cadre de l’exportation de 
médicaments à 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 à l’Union européenne est soumise à un régime de 
déclaration préalable (articles L.5124-11 et R.5121-135 du CSP). 

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

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

Si une modification est apportée à 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 être adressée à l’ANSM 
(même 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 à l’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 pièce est à joindre par mail à 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 à 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, à aucune formalité particulière et s’appuie sur cette AMM, à l'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 l'ANSM. 

Seuls les établissements pharmaceutiques visés à l’article R. 5124-4 du code de la santé publique sont autorisés à 
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 uniquement les médicaments à 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 
l’ANSM, (hormis celles portant sur le Pharmacien responsable, le certificat BPF, ou l’Autorisation d’Ouverture) donne 
lieu à une nouvelle DEC. Pour tout changement particulier, le cas échéant, contacter l’Agence préalablement au 
dépôt 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 être faite par un établissement pharmaceutique autorisé situé en France. 

Comment constituer le dossier ? 

Le demandeur se conforme à l’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 à des demandes d’exportation ? 

Les dossiers d’exportation doivent être envoyés uniquement par voie électronique à l’adresse suivante : 

exportation-medicaments@ansm.sante.fr     

2.3 Validation du dossier 

Après 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 l’adresse en version pdf scannée à l’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 
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Annexe 2 : Aide au remplissage du formulaire DEI/DEC 
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