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INTRODUCTION : Rappel de la réglementation applicable à 
l’importation et à l’exportation des médicaments à usage humain 

Le Pôle IMPEX de la Direction Réglementation et Déontologie (DRD) :

Importation : Articles L. 5124-13, R. 5121-108, R. 5121-109, R. 5121-111 et R.
5121-112 du CSP

Délivre des autorisations d’importation (AI) de médicaments à usage humain.

Ces autorisations sont destinées à être présentées aux services des Douanes lors de
l’importation des médicaments concernés sur le territoire national.

Exportation : Articles L. 5124-11 et R. 5121- 135 du CSP

Vise des Déclarations d’Exportation (DE - Déclarations d’Exportation initiale (DEI)
ou Complémentaire (DEC) de médicaments à usage humain.

Ces DE sont destinées aux autorités de santé des pays destinataires vers lesquels
les médicaments sont exportés.



INTRODUCTION : Procédure actuelle de dépôt, de délivrance et de 
suivi des AI et des DE 

Gestion centralisée des demandes d’AI et de DE assurée par le
Pôle IMPEX (Réception, évaluation, décision, livrable) ;
Les demandes d’AI et de DE sont transmises directement au Pôle

IMPEX par courrier ou par courriel ;
Les AI et les DE délivrées par l’ANSM sont adressées aux

demandeurs par courrier ou par courriel ;
L’Application disponible actuellement sert uniquement à

l’enregistrement et au suivi des demandes déposées. Une saisie
manuelle par le Pôle IMPEX de chaque dossier est nécessaire.



INTRODUCTION : Finalités d’IMPEXWEB

Cette application destinée aux demandeurs d’AI et de DE a pour
finalités :

► La simplification des démarches administratives : 
dématérialisation complète de la saisie des demandes ;
► Le suivi en temps réel des demandes déposées ;
► L’accès plus simple et plus sécurisé aux décisions de l’ANSM 
(AI et DE) ;
► Une sécurisation des échanges d’informations entre les
demandeurs et l’ANSM ainsi qu’entre l’ANSM et les autorités
sanitaires des pays destinataires des médicaments exportés.

Maintien d’une gestion centralisée au Pôle IMPEX.



INTRODUCTION : Fonctionnalités d’IMPEXWEB (1/2)

De procéder à une demande d’AI et / ou de DE (possibilité de
l’enregistrer en tant que « brouillon ») ;
De modifier / Dupliquer une demande d’AI et de DE ;
De prendre connaissance et de répondre aux demandes

d’informations complémentaires de l’ANSM ;
De prendre connaissance de la décision de l’ANSM en réponse à

cette demande ;
De visualiser et de connaître le statut en temps réel de l’ensemble

des demandes d’AI et de DE sollicitées ;



INTRODUCTION : Fonctionnalités d’IMPEXWEB (2/2)

D’accéder et de générer les décisions de l’ANSM ;
Conserver un historique de toutes les demandes ;
D’accéder et d’exporter la liste des demandes d’AI et des DE

sous format Excel
De gérer ses données à caractère personnel et son compte

Utilisateur.



Demandeurs d’AI et/ou de DE

ANSM

Connexion à Impexweb

Prise en charge pour 
évaluation

Double authentification

Création de la demande

Transmission de la 
demande à l’ANSM

Demande d’informations 
complémentaires de la part 

de l’ANSM

Transmission des 
informations à l’ANSM

Proposition de décision

Validation de la décision

Décision disponible via
Impexweb

INTRODUCTION : Etapes du processus de soumission via IMPEXWEB



Première étape : Création d’un compte
utilisateur externe et connexion à l’application
◆ Principe d’une double authentification pour la sécurisation des données de l’application 

et de ses utilisateurs ;
◆ 1 utilisateur appartenant à une structure doit créer un compte sur l’application et doit 

créer son établissement de rattachement ;
◆Outils nécessaires :

 PC avec système d’exploitation récent : 
• Firefox v52 ou supérieur
• Chrome v64 ou supérieur
• Internet explorer 10 ou supérieur

Spécifications suivantes : Activation Javascript
Autorisation affichage fenêtre pop-up

• Edge v90 ou supérieur

•
 Smartphone

• Version Android 4.4 ou supérieur
• Version iOS 13.0 ou supérieur.



Première étape : Création d’un compte 
utilisateur externe et connexion à l’application

◆Etape préliminaire :
Téléchargement de l’application Google Authenticator

Veiller à autoriser l’accès de l’application à l’appareil photo afin de
permettre l’enrôlement du téléphone

◆ Etape de connexion : 
Se connecter via l’URL suivante : https://icimpex.ansm.sante.fr



Première étape : Création d’un compte 
utilisateur externe et connexion à l’application
◆ Lors de la première connexion

Cliquer sur « Première connexion-créer un compte »



Le formulaire de création de compte s’affiche : 

l



Première étape : Création d’un compte 
utilisateur externe et connexion à l’application
Renseigner le code puis cliquer « vérifier le code » ou directement
sur le lien reçu dans la messagerie
Cliquer sur « continuer »
Lire les CGU et accepter

 Le compte est créé



Première étape : Connexion à l’Application
 Adresse mail + mot de passe et appuyer sur ENTER ou cliquer 

sur « se connecter » ;
 Ouvrir Google authenticator et scanner le QR code ;
 Rentrer le code pour accéder à l’application :
L’utilisateur a alors accès à l’application et doit renseigner :

►les informations personnelles le concernant 
►les informations relatives à l’établissement dont il dépend.

Puis enregistrer et valider.

 Accès à la page d’accueil de l’Application



Présentation de l’Application



Présentation de l’Application
Suivi du statut des demandes :

► Avant validation :

En brouillon / En cours / En attente de compléments
► Statut final:

Validé/refusé/sans suite
 Tables de référence :

►Classe Pharmacologique
►Forme pharmaceutique
►Listing Pays (pour l’export)



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
Formulaire papier



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
Page d’accueil



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
Contexte de la demande



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
Informations médicament



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
Informations Substance(s) active(s)



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
Site de fabrication du médicament 



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
Ajouter un autre médicament ?



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
Site expéditeur étranger



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
Site responsable de l’importation



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
Site de livraison le cas échéant



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
Utilisation chez l’homme ?



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
Objectif d’importation: Essai clinique



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
Informations de l’essai clinique



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
Objectifs d’importation: commercialisation en France ou à l’étranger, 
constitution de stock AAC



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
Objectifs: in-vitro et utilisation chez l’animal



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
Ajouter une ou plusieurs pièces jointes



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
Soumettre la demande



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
courriel d’accusé d’enregistrement



Création d’une demande d’Autorisation d’Importation (AI)
La fonction dupliquer



Bilan de la phase pilote Autorisation d’Importation (AI)
Statistiques

• Déposées : 546 AI
• Validées : 518 AI
• Sans suite : 15 AI

• En attente de compléments : 9 AI

• En cours : 4 AI



Bilan de la phase pilote Autorisation d’Importation (AI)
Anomalies bloquantes détectées et résolues

• Certaines Autorisation d’Importation n’étaient pas envoyées par la Plate-
forme

• Impossibilité d’utiliser un établissement pharmaceutique qui a déjà été 
créé dans l’outil avec un rôle différent

• Certains dossiers ont pu être soumis à l’Ansm avec des rubriques non 
renseignées (expéditeur/importateur/objectif de l’importation) – absence 
de blocage du système



Bilan de la phase pilote Autorisation d’Importation (AI)
Point d’attention

• Dénomination de médicament et composition identique, présentation 
différente. Dans ce cas créer une seule ligne pour le médicament et 
préciser les différentes présentations au niveau de la rubrique « quantités 
importées »



Création d’une Déclaration d’Exportation 
(DE)



Création d’une Déclaration d’Exportation 
(DE)
Page d’accueil Export



Création d’une Déclaration d’Exportation (DE)



Création d’une Déclaration d’Exportation (DE)
Compléter les informations du médicament exporté



Création d’une Déclaration d’Exportation (DE)
Compléter la Substance active



Création d’une Déclaration d’Exportation (DE)
Compléter les excipients



Création d’une Déclaration d’Exportation (DE)
Etablissement pharmaceutique fabricant



Création d’une Déclaration d’Exportation (DE)
Compléter le(s) Pays importateur(s)



Création d’une Déclaration d’Exportation (DE)
Insertion pièce(s) jointe(s)



Création d’une Déclaration d’Exportation (DE)
Soumettre la DE à l’Ansm



QUESTIONS/REPONSES

MERCI DE VOTRE ATTENTION
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