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INTRODUCTION : Rappel de la réglementation applicable a
I'importation et a I'exportation des médicaments a usage humain

Le P6le 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

v Délivre des autorisations d’'importation (Al) de médicaments a usage humain.

Ces autorisations sont destinées a étre présentées aux services des Douanes lors de
I'importation des médicaments concernes sur le territoire national.

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

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

Ces DE sont destinées aux autorités de santé des pays destinataires vers lesquels
les médicaments sont exportés.
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INTRODUCTION : Procédure actuelle de dép6t, de deélivrance et de
suivi des Al et des DE

v/ Gestion centralisée des demandes d’Al et de DE assurée par le
Pole IMPEX (Réception, évaluation, décision, livrable) ;

v Les demandes d’Al et de DE sont transmises directement au Péle
IMPEX par courrier ou par courriel ;

v'Les Al et les DE délivrées par 'ANSM sont adressées aux
demandeurs par courrier ou par courriel ;

\/L’Application disponible actuellement sert uniquement a
I'enregistrement et au suivi des demandes déposées. Une saisie
manuelle par le Pdle IMPEX de chaque dossier est nécessaire.
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INTRODUCTION : Finalités d'IMPEXWEB

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

» La simplification des demarches administratives :
dematérialisation complete de la saisie des demandes ;
» Le suivi en temps réel des demandes déeposeées ;
» L'acces plus simple et plus sécurisé aux décisions de 'ANSM
(Al et DE) ;
» Une sécurisation des échanges d’informations entre les
demandeurs et TANSM ainsi qu’entre 'ANSM et les autorites
sanitaires des pays destinataires des médicaments exportés.

v’ Maintien d’une gestion centralisée au Pdle IMPEX.
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INTRODUCTION : Fonctionnalites d’'IMPEXWEB (1/2)

v De proceder a une demande d’Al et / ou de DE (possibilité de
I'enregistrer en tant que « brouillon ») ;

v’ De modifier / Dupliquer une demande d’Al et de DE ;

v De prendre connaissance et de répondre aux demandes
d’'informations complémentaires de 'ANSM ;

v De prendre connaissance de la déecision de TANSM en réponse a
cette demande ;

v De visualiser et de connaitre le statut en temps réel de I'ensemble
des demandes d’Al et de DE sollicitées ;
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INTRODUCTION : Fonctionnalites d'IMPEXWEB (2/2)

v'D'accéder et de genérer les décisions de 'ANSM ;
v/ Conserver un historigue de toutes les demandes ;

v'D'accéder et d’exporter la liste des demandes d’Al et des DE
sous format Excel

v De gerer ses donnees a caractere personnel et son compte
Utilisateur.
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' INTRODUCTION : Etapes du processus de soumission via IMPEXWERB

Gnandeurs d’Al et/ou de DE \

Connexion a Impexweb

v

Double authentification

Création de la demande

!

Transmission e\l:1
emande a '"ANSM
|

Prise en charge pour
évaluation

Demande d'informations
complémentaires de la part
de I'ANSM

Transmission des

A

Proposition de décision
Validation de la décision

Décision disponible via
Impexweb
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Premiere étape . Création d'un compte
utilisateur externe et connexion a I'application

@ Principe d’une double authentification pour la sécurisation des données de I'application
et de ses utilisateurs ;

© 1 utilisateur appartenant & une structure doit créer un compte sur I'application et doit
créer son établissement de rattachement ;

® Outils nécessaires

v" PC avec systéme d’exploitation récent :
» Firefox v52 ou supérieur
e Chrome v64 ou supérieur
 Internet explorer 10 ou supérieur

Specifications suivantes : Activation Javascript
Autorisation affichage fenétre pop-up

e Edge v90 ou supérieur

v" Smartphone
* Version Android 4.4 ou supérieur
* Version iOS 13.0 ou supérieur.
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Premiere étape : Création d’'un compte
utilisateur externe et connexion a lI'application

@ Etape préliminaire :
Teléechargement de I'application Google Authenticator

Veiller a autoriser I'acces de I'application a I'appareil photo afin de
permettre I'enrblement du téléphone

¢ Etape de connexion :
Se connecter via 'URL suivante : https://icimpex.ansm.sante.fr
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Premiere étape : Création d’'un compte
utilisateur externe et connexion a lI'application

@ Lors de la premiére connexion

Cliquer sur « Premiére connexion-créer un compte »

e -

- .
".‘ Services Intranet de Test

IMFEX IDEHTIFICATION: Please log in
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Le formulaire de création de compte s’affiche

Enregistrement d'un nouvel utilisateur IMPEXWEB

Pour enregistrer un Nnouvesu compte. compistes e formulaire suivant.

MENTIONS LEGALES —Informations sur les données 3 caractére personnel recueillies et traitées
par I'Agence Nationale de Sécurité du Meédicament et des Produits de Sante (ANSM)

Ce ranemem st effectus sous |a responsabilite de FANSM dans le cadre de N'exercice de ses missions.

et notamment celles prévues aux artsicles L. 5124-11 et L. 5124-13 du Code de Ia santé publique.

conformément aux dispositions du reg.-ern&ﬂt general sur la protection des données (RGFPD) et de la loi
TE-17 du 8 janvier 1878 modifice relative a lNinformatique. aux fichiers et aux libertées.

g aoces a vOS donness est exclusvement resefve aux agents de FTANSM et est couvert par des measures
de sécurne permeattant d assurer leur miEgrite et leur confidentialite powur toute |la durse de leur
traitemeant.

Vious disposes des drotts prévus 3 IN'amicle 40 de a los T2-17 du 6 janwver 1978 modifiée. et no@amment
du droit d acces et de rectfication de vos données.

Vous pouver exercsr O8s droits 3 tout moment supres de notre Délégue 3 is protection des donnéss,
par demande €crite. en y joignant un justificand didentité comportant votre s:g"zaﬁ..re a3 lN'une des
adresses suivames - ANSM. DAJR. délégue 3 Ia protection des données. 142-147 Bd Anatole France
93285 SAINT DENIS Cedex ou dpo@ansm sante fr.

Prénom-
[ Faare I

Nom-
I Durand I

Adresse email-

| pierredurand2878@gmail.com |

Enregistrer votre mot de passe

Le mot de pa=sso o=t sensiie a la casse
Doit comporter au moans B caraciéeres

Ne doil pas comporter plus de 20 caractéres

Ne doil comporter auvoune des valours Swurvantoes - password test
P ConSomnir SucCune partie de voltre Nnom ou de vobre nom d'utilesteur
Ne doitl pa=s comporter de motl courant ou de sfguence de caracteres courarmrument utliseo

Force - Fort
| = —

[mmmmmmemeaas

(s o o
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Premiere étape : Création d’'un compte
utilisateur externe et connexion a lI'application

Renseigner le code puis cliquer « vérifier le code » ou directement
sur le lien recu dans la messagerie

\/Cliquer sur « continuer »

v'Lire les CGU et accepter

» Le compte est crée
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Premiere étape . Connexion a I’Application

v Adresse mail + mot de passe et appuyer sur ENTER ou cliquer
Sur « se connecter » ;

v Ouvrir Google authenticator et scanner le QR code ;
v Rentrer le code pour accéder a I'application :
L'utilisateur a alors acces a I'application et doit renseigner :

»les informations personnelles le concernant
»les informations relatives a I'établissement dont il dépend.

Puis enregistrer et valider.

» Acces a la page d’accueil de I’Application
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Présentation de I'Application

/2 Retour & l'accueil
# Mon compte

i Mon établissement
7" Créer une DE

* CréeruneAl

I Documents de référence

Qo “ ¢ X nhoussemv2g i

Mes déclarations déposées . Mes déclarations traitées . Mes autorisations d'importation déposées . Mes autorisations d'importation traitées .

Médicaments
f' Total 0 Q

Informations médicament

O Type N°defiche Datededépotal’ANSM Statut Nom de I'établissement  Nom du médicament Dosage Forme pharmaceutigue Date de décision ANSM

Total 0

BANEAM  Candidfinne adndealaz Bl atinne
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Présentation de I’Application

v'Suivi du statut des demandes
» Avant validation :

En brouillon / En cours / En attente de compléments

» Statut final:

Validé/refusé/sans suite
v Tables de référence:

» Classe Pharmacologique
» Forme pharmaceutique
» Listing Pays (pour I'export)
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Creéation d’'une demande d’Autorisation d’'Importation (Al)
Formulaire papier

Direction Réglement, 1 Déontalogie Conaultez I"alda
Pole Impartation, exportation et qualification des produits de santé au remplissage
143-147 bouevard Anatcle France — 33285 Sant-Denis Cedex BUr le 2lte anam
W anan Sanbe fr

RI- JUREG IMEM FORES o] m‘.a'.iun-rn-edi:amn_l _ansrn.sanbe..f.r

Armicies L. 5T24-15, R §727-T08, R 5121-909, R 5727-117 et R. 5727-712 du Cooe ge 2 Sante

Putius
1. DESISHATION DES MEDICAMENT § 2. EXPEDITEUR ETRANGER
Marm (Raison seciale)Adesse-Pays
DENOMINATION -

Ham de Marque
OC1 ou & détaut dénaminatian commune -

AU, & defaus, numére e sede -
3. SITE DE FABRICATION DU MEDICAMENT
COMPOSITION [quaitanive ef quntiative &n SubStanse(s] SEIVE(s]) © (Pays d'origing)

Nom (Raison sociale)-fdresse-Pays

FORME PHARMACEUTIGQUE -

GLASSE therapeungue oy pharmacologigue -

4. RE3PONSABLE de L'MPORTATION
Mom (Raissn saciale]-Adresse-Pays Télsphans

ORIGINE -

Biclagiue o

Chimigue a

QUAMTITES MPORTEES - J—

= nombee dunités - . o

- o quanie gichale savisagée - Etablssement pharmaceutioues o

- Fharmacie & usage inérieur d'un éablissement de santé O
Austre statut o
OBEJECTIFE DE L'IMPORTATION [cocher une ou pluslewrs cases) -
TTICTEATION CHEZ L HOMME AUTREF OTILTEATIORE

Recherche impliquant s perscane humaine (essai clinigue] o Expérmentation animale o

Précizar s pays - - Préciser la ou les espices -

- Murmero EucieCT ou code inteme -

- Autorisation Accés Compassionnel AAS (canstitution de siock de médicament) O Aralyse o

Cammercialisation sn France a Retour de médicaments

Cammercialisation & Fexpart =] aEperimen au pour destruction =]

_Précizar s pays -

Opérations pharmaceutioues réalisées par ke responsable de 1 Investigatian dans ke cadre de réclamation
Fabrication =] Conditionnemsnt ¢ o patient (=}
Contrdbhe =] Cerification de lot / =]

Stackage o Auitre cas (préciser) o

Aistre s (préciser) o

AUTORISATION VALABLE POUR :

|:| upg seule opdration dans un délai de 3 mais.

apiration]s) dans un délai de . mois (durds maxmale 12 mais) et pour lefes objectifis] dimporiation décland|s) ci-dessus.
Dans le £a5 g PIUSIEUrS 0pErstions, M un (SHiesy CIMEUIENN (UN MOSiE £5! rop0Se Sur INfEMEe, ol SUSSi aite U rempissage]

Cadre réserve @ TANSM : DATE, SIGMATURE & observations particuliéres
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Création d’'une demande d’Autorisation d’'Importation (Al)
Page d’accuell

= aobm_. Qg \e 2 noussemv3o i

‘2> Retour a l'accueil T R o L B B
Mes declarations deposees . Mes declarations fraitees . Mes autorizations d'importation deposees . Mes autorisations d'importation traitees .

2 Mon compte

£ Mon établissement Médicaments Q _
Total 6 -
7 Créer une DE
* Créer une Al ) .
4 Informations médicament
M, Documents de référence 0 N° de Date de dépot a Nom de Nom du Forme Date de décision
-
Type fiche I'ANSM Statut I'établissement médicament Dosage pharmaceutique ANEM
— W 2022-06- . N
O = 1 . 0010 09/06/2022 En cours DoLl 50 Comprimé enrohé 23/06/2022
O = 1 > 325305' 14/06/2022 En cours A a Capsule molle 23/06/2022
O = 1 = gg;g—ua- 23/06/2022 En cours CC cC Capsule molle 23/09/2022
— . 2022-05-
O = 1 2 0057 23/06/2022 En cours DOLIPRANE 1 Capsule molle 23/09/2022
O = 1 = gg‘;g_%_ 271062022 En cours C [ Capsule molle 23/09/2022
—_ . 2022-10- En
o = 4 ¥ o010 broillon c C Capsule molle
Total 6 =




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

Q = “ o 2B houssem v3D
Créer une autorisation diimportation
Aide

o Auntorisation d'importation

“ Informations générales

Statut
En brouillon

Présentation du contexte de la demande =

Editer Insérer Format Tableau Outils

B I A v &« = = =E = |IEwiE v & 2= | B3 %2

Durée souhaitée

Hombre d'opérations =
2 mopi=s

Commentaires / Echanges ANSM — DEMANDEUR

Abandonner le processus

anNnsMm




\ 4

Création d'une demande d’Autorisation d’'Importation (Al)
Informations médicament

Créer une autorization d'importation Ajouter un médicament

f Médicament

& Informations médicament

Hom du médicament ol & défaut, Huméro de code * Dosage *

Autres réglementations dont le produit Classe pharmacologique *

peut relever :

® Aucun
() Stupéfiant(s)
() Psychotrope(s)

(O} Wicro-Organismes et Toxines (MOT)

Abandonner le processus

Origine *

(O Chimigue

(O Biologique

Forme pharmaceutique *

Q

Quantites totales importées (nombre
d'unités | poids | volume) *

7 Produtt intermédiaire ou produit vrac
I nombre d'unité

(O Produtt fini

Précédent
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Création d'une demande d’Autorisation d’'Importation (Al)
Informations Substance(s) active(s)

Ajouter un médicament ;:-

\
Créer une autorisation d'importation )

Saisir une ou plusieurs substance(s) active(s)

ﬁ- Substance active

Dénomination commune * Dozage *

Abandonner le processus =N Ajouter une autre substance active
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Création d'une demande d’Autorisation d’'Importation (Al)
Site de fabrication du médicament

Saisir le(s) fabricant(s)

\
Ajouter un medicament Saisir une ou plusieurs substance(s) active(s) !
1

A

- B . - . A
Creer une autorisation dimportation )
/

.-'r:.

d Site de fabrication du médicament

i site de fabrication

Nom ! Raison sociale *
Adresse *
Complément d'adresse
Code postal

Ville =

Pays *

Abandonner le processus Ajouter un autre fabricant

B
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Création d'une demande d’Autorisation d’'Importation (Al)
Ajouter un autre médicament ?

Créer une autorisation dimportation ) Ajouter un médicament ) Saisir une ou plusieurs substance(s) active(s) ) Saisirle(s) fabricant(s) )  Ajputer un produt
II III III IIII

Voulez-vous ajouter un autre médicament ?

() Oui @ Non

Abandonner e processus Précédent WSIIEI
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Création d'une demande d’Autorisation d’'Importation (Al)
Site expéditeur étranger

LY .I‘u
Creer une autorisation dimportation ¢} Ajouter un medicament
/ /

Saisir une ou plusieurs substance(s) active(s)

Saisir le(s) fabricani(s) ;:- Ajouter un produit

Saisir expediteur étranger

|

Expéditeur étranger

mEEE
man
EEEE

Nom / Raison sociale *
Adresse *
Complément d'adresse
Code postal
Ville *

Pays =

Abandonner e processus
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Création d'une demande d’Autorisation d’'Importation (Al)
Site responsable de I'importation

Creer une autorization dimportation ¢ Ajouter un medicament .!':' Saigir une ou plusieurs substance(s) active(s) l’.i' Saisir le(s) fabricant(s) .-":' Ajouter un produit

\
Saisir expediteur étranger .«':' Saisir le responsable de lMimportation

Responsable de I'importation

Nom ! Raison sociale * N* EQRI {pour la France uniguement) *
Adresse *

Complément d'adresse

Code postal

Ville =

Pays *

Abandonner le processus Suvant
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Création d’'une demande d’Autorisation d’Importation (Al
Site de livraison le cas échéant

Saisir le(s) fabricant(s} Ajouter un produit

Créer une autorisation dimportation Ajouter un me

isir expéditeur Etranger aisir le responsable de lNmportation Lieu de livraison

Le lieu de livraison est-il différent 7

@® Oui O Mon
Abandonner le processus Précédent

Créer une autorisation d'importation  »  Ajouter un médi Ajouter un produit

expéditeur &tranger Saisir le responsable de fimportation

“ Site de livraison

H® EORI {pour la France uniguement) Etablissement demandeur|Etablissements

Hom [ Raison sociale *
demandeurs *

Adresse *
Complément d'adresse
Code postal

Wille =

Pays *

Passer Abandonner le processus Suivant

— W
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Création d'une demande d’Autorisation d’'Importation (Al)
Utilisation chez 'homme ?

Il|I IlI|I lII|I
Créer une autorization dimportation ) Ajouter un médicament ) Saisir une ou plusieurs substance(s) active(s) Saisir le(s) fabricant{s) »  Ajouter un produit

Saisir expéditeur étranger )
;

I'|l lI|I .I'I.
Saisir le responsable de fimportation  }  Lieudelivraison ;  Ajouter le lieu de livraison  ;  Utilisation chez fhomme

Utilisation chez 'homme 7

@® Oui ) Non

Abandonner le processus Précédent BESIIENIE
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Création d'une demande d’Autorisation d’'Importation (Al)
Objectif d’'importation: Essai clinique

Créer une autorisation d'importation Ajouter un médicament Saisir une ou plusieurs substa tive(s) Saisir le(s) fabricant(s) Ajouter un produit
l

.'F .'I.
i s 4 g s . Il\ 3 : B 2 Il‘ 3 o
Saisir expediteur etranger | Saisir le responsable de limportation | Lieu de livraison / Ajouter le ieu de livraison | Utilization chez I'homme ; E==ai clinigue
{ ¥ £ I

Voulez-vous saisir un essai clinique 7

@® Oui O Nen

Abandonner le processus Précedent
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Création d'une demande d’Autorisation d’'Importation (Al)
Informations de I'essai clinique

Creer une autorisation mportation Ajouter un médicament Saisir une ou plusieurs substa (=) Y Saisir le(s) fabricant{s) Ajouter un produit

Saisir expéditeur étranger Saisir le responsable de Fimportation Lieu de livraison Ajouter le lieu de livraison Utilisation

E=sai clinique

-
I Essai clinique

. E=s=ai clinique
Pays * N° EudraCT Code interne
] France [] Autres pays

Titre de "essai clinigue *

Editer Insérer Format Tableau ©Outils

B I A ~ &£ ~ = ~ &= 3= | B3 <>
Précisions
A
.. Opérations pharmaceutigues réalisées en France par limportateur
SiRecherche a l'étranger, Je m'engage & distribuer les Préciser l'établizzement pharmaceutique en charge de la Si Recherche en France, le nfengage a ne distribuer en
médicament expérimentaux en conformité avec la certification =il est différent de limportateur France les médicaments expérimentaux gqu'aprés obtention
réglementation du (des) pays de destination Précisions de rautorisation de recherche impliguant la personne

humaine(ref Eudract...} par TFANSH.

3 Oui O Hon
> Owi ) Mon

¥l H..E E N




Création d'une demande d’Autorisation d’'Importation (Al)

Objectifs d’'importation: commercialisation en France ou a I'étranger,
constitution de stock AAC

Créer une autorisation drimportation Ajouter un médicament Saisir une ou plusieurs substance(s) active(s) Saisir le(s) fabricant(s) Ajouter un produit

. . M, M, : A - M,
saisir expediteur &tranger Saigir le responsable de Mimportation .i':' Lieu de Invraizson .i':' Utilis-ation chez Frhomme ",:- E==ai clinique .i':' Luutres Informations

e

~

Autorisation d'importation

Creee le Par

1550342023 Houssem-Eddine ABID

&, Objectif(s) de Mimportation

- Utilisation chez rhomme
Utilisation chez I'homme
@ Oui 3 Mon
o Commercialisation en France et/ou a4 rexport

Commercialization en France [

Commercialisation a I'export [

Opérations pharmaceutiques réalisées en France par I'importateuar

Fabrication
Conditionnement ¢ étiquetage

Certification de lot / Libération

oooo

Stockage

AAC (constitution de stock de médicament)

Je m'engage a ne délivrer les medicaments gu'au wu 4°AAC octroyées par FANSM © Oui © Mon

Qi1onil
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Création d'une demande d’Autorisation d’'Importation (Al)
Objectifs: in-vitro et utilisation chez I'animal

\ . \ \
Créer une autorisation dimportation ) Ajouter un médicament ; Saisir une ou plusieurs substance(s) active(s) p  Saisirle(s) fabricant(s} )  Ajouter un produit
i i ! !

. Ill'l i s " - Ill'l - - - Il\n s . Ill'n -
Saigir expéditeur étranger ) Saisir le responsable de limportation ,.":' Lieu de livraison ,:- Utilisation chez FThomme I".:- Autres Informations
|F I, { {

e

7 Autorisation d'importation

Créée le Par

150032023 Houszem-Eddine ABID

%, Objectif(z) de limportation

ﬂ Autres utilizations {in vitro / utilisation chez Fanimal)
Préciser Précisions

[T] Expérimentation animale
[C] Analyse
[_] Retour de medicaments expérimentaux pour destruction

[ Investigation dans le cadre de réclamation patient

N

[C| Autres cas

ansm




Création d'une demande d’Autorisation d’'Importation (Al)
Ajouter une ou plusieurs pieces jointes

. Ill-'. a A
Créer une autorizsation dimportation  }  Ajouter un médicament Saisir une ou plusieurs substance(s) activel Saisir le(s) fabricant(s) Ajouter un produit
Fl

G SRS : \ Tt ] ) N\ ; B A O N\ S Y :
Saisir expediteur etranger IF.:- Saisir le responsable de limportation ) Lieu de fivraison .«':' Utiisation chez rhomme )  Essaiclinique a":' Autres Informations

Ajouter une piéce jointe

@ Pieces jointes

"B Pigces jointes

Type *

Pigce jointe *

Aucun fichier sélectionné. F =
Description
A
Passer  Abandonner le processus Ajouter une piéce jointe

alill
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Création d'une demande d’Autorisation d’'Importation (Al)

Soumettre la demande

Autorisation dlimportation = Autorisation d'importation : Importation 2023-03-0140

-

o Autorisation d'importation : Importation 2023-03-0140

Enregistrer Soumettre ANSM =

= Fermer
Créee le

Par
15/03/2023

Houssem-Eddine ABID

* Informations générales #\, Objectif(s) de limportation
N* de fiche *

Statut
2023-03-0140

Document POF

Date dépot Date de décision ANSM
Présentation du contexte de la demande *

Editer Insérer Format Tableau Outils

B I AvEL~Y = =

1
¢
i
<
liil
Il
E
¥

ew <2

Durée souhaitée

Nombre d'opérations *
3 mois

1

R
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Création d’'une demande d’Autorisation d’'Importation (Al)
courriel d’accusé d’enregistrement

De : ANSM <noreply(@ansm.sante fr>
Date: mar. 17 janv. 2023 a 14:07
Subject: [IMPEX] Accuse d’enregistrement de la demande d autorisation d'importation n°2023-01-0041
To: T

Madame, Monsteur,
Vous avez adresseé a | ANSM (Pole IMPEX / DRD) une saste électronique relative a une demande d"autorisation d'tmportation.

Le present accusé d enregistrement, que nous vous invitons a conserver, atteste de la bonne réception de votre satste.

11 ne préjuge pas de la complétude ou de la recevabilité du dosster qui dépend notamment de 'examen a venir des piéces fournies ou a fournir.

St I'instruction de votre dosster nécessite des informations complémentatres, le service mstructeur vous contactera et vous en indiquera la liste et le délat mparti pour les fournir.
Pole IMPEX (ANSM / DRD)

Ne répondez pas directetment a ce message, celui-ci vous est envoyé automatiquement et aucun traitement d un éventuel retour ne pourrait étre effectug.

Par respect pour l'environnement, merci de ne ['imprimer que s1 nécessaire.

anNnsMm ‘



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

= aobm_. Qg \e 2 noussemv3o i

‘2> Retour a l'accueil T R o L B B
Mes declarations deposees . Mes declarations fraitees . Mes autorizations d'importation deposees . Mes autorisations d'importation traitees .

2 Mon compte

£ Mon établissement Médicaments Q _
Total 6 -
7 Créer une DE
* Créer une Al ) .
4 Informations médicament
M, Documents de référence 0 N° de Date de dépot a Nom de Nom du Forme Date de décision
-
Type fiche I'ANSM Statut I'établissement médicament Dosage pharmaceutique ANEM
— W 2022-06- . N
O = 1 . 0010 09/06/2022 En cours DoLl 50 Comprimé enrohé 23/06/2022
O = 1 > 325305' 14/06/2022 En cours A a Capsule molle 23/06/2022
O = 1 = gg;g—ua- 23/06/2022 En cours CC cC Capsule molle 23/09/2022
— . 2022-05-
O = 1 2 0057 23/06/2022 En cours DOLIPRANE 1 Capsule molle 23/09/2022
O = 1 = gg‘;g_%_ 271062022 En cours C [ Capsule molle 23/09/2022
—_ . 2022-10- En
o = 4 ¥ o010 broillon c C Capsule molle
Total 6 =
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Bilan de la phase pilote Autorisation d’Importation (Al)
Statistiques

Déposeées : 546 Al
Validées : 518 Al
Sans suite : 15 Al

En attente de compléments : 9 Al

En cours : 4 Al

anNnsMm ‘
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Bilan de la phase pilote Autorisation d’Importation (Al)
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 d€ja été
creé dans l'outil avec un réle différent

* Certains dossiers ont pu étre soumis a ’Ansm avec des rubriques non
renseignees (expéditeur/importateur/objectif de I'importation) — absence
de blocage du systeme

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

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

anNnsMm ‘



Creation d’'une Déclaration d’Exportation

(DE)

/™ Retour & 'accueil
# Mon compte

i Mon établissement
7" Créer une DE

* Créer une Al

I Documents de référence

Qo “ ¢ X nhoussemv2g i

Mes déclarations déposées . Mes déclarations traitées . Mes autorisations d'importation déposées . Mes autorisations d'importation traitées .

Médicaments
f Total 0 Q

Informations médicament

O Type N°defiche Datededépotal’ANSM  Statut Nom de I'établissement Nom du médicament Dosage Forme pharmaceutiqgue Date de décision ANSM

Total 0

BANEAM  Candidfinne adndealaz Bl atinne
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tion d’'une Declaration d’Exportation

(DE)
Page d’accuell Export

an:

= m.."._, Q G bo O o 1 delphine dupont
) . Medicaments
/& Retour a l'accueil otal 11
Q =
2 Mon compte
Mon établissement Informations médicament
i, Crearine DE Date de dépét a Nom de Nom du Date de décision
g Type N°de fiche I"ANSM Statut I'e i adi Dosage Forme pharmaceutique ANSM
=~
. Greer ne Al 0 = 1 g 2023-03-0001 En brouillon LABO DIAM Q 34 Comprimé & croquer
I8 Documents de référence - .
O = L 7] 2023-03-0006 En brouillon LABO DIAM DER 25 Capsule molle
= 1 ot 2023-03-0009  19/03/2023 Encours LABO DIAM A 20 Gélule gastro-résistante
]
- En attente de . A
|:| = 1 ﬁ’ 2023-03-0011  19/03/2023 . LABO DIAM AN 250mg  Comprimé gastro-résistant
compléments
0O =t @ 2023030012 201032023 En cours LABO DIAM A 7amg | Comonme s berslon
madifiée
—_ - . Comprimé a libération
O = i & 2023-03-0013 En brouillon LABO DIAM A 24 mg )
madifiée
_— G & a libérati
O = & g 2023030014 En brouillon LABO DIAM A Shrng e
modifiée
O = 1 D" 2023-03-0016 En brouillon LABO DIAM A 20 Gélule gastro-résistante
= 4] - ncours mg comprimé
t i & 2023-03-0018  23/03/2023 Ei LABO DIAM AF 40 e
O = 1 2023-03-0019 En brouillon LABO DIAM AF 40mg comprimé
O — i q 2023-03-0020  24/03/2023 Encours LABO DIAM A 3 comprimé
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Creéation d’'une Deéclaration d’Exportation (DE)

ansm

-

Retour a l'accueil

Mon compte

Mon établissement

Créer une DE

o

< Créer une Al

B Documents de référence

Informations générales

D-’ Déclaration d'exportation

# informations générales

Commentaires / Echanges ANSM - DEMANDEUR

Abandonner le processus

Type

® DE
O DEC

@ @ & delphine dupont

Aide

Statut

En brouillon

Vi

anNnsMm




Création d’ Déclaration d’E tation (DE)
C leter les inf ti d 2di t te
= " Qg b 1 o 1 delphine dupont
~
4 Retour a 'accueil
22 Mon compte f Médicament
i Mon établissement
Iﬁ. Cleerine DE & Informations medicament
,Q;;e Créer une Al Nom du médicament * Dosage (a compléter obligatoirement si le dosage est inclus Forme pharmaceutique *
dans la dénomination) i
I8 Documents de référence =N
5 Statut du médicament
Statut du médicament dans I'UE *
Raisons pour lesquelles I'AMM n'est pas disponible en France *
Vi
Abandonner le processus Précédent
v

anNnsMm
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§ Mon établissement

Creéation d’'une Deéclaration d’Exportation (DE)

Compléter la Substance active

ansim Qg

et e et e s

Retour a l'accueil G 2 s
Informations générales Informations médicament Substance(s) active(s)

Mon compte

Substance active

Creer une DE

¥ Creer une Al

Dénominatien commune * Dosage © Origine animale
+ Documents de reference

(O Cui @ Non

Abandonner le processus

bo | ad L deiphinedupont  §

Piéce jointe obligatoire si origine animale

Parcour... | Aucun fi.__ctionné. =z %

Ajouter une autre substance active

anNnsMm
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Creéation d’'une Deéclaration d’Exportation (DE)
Compléter les excipients

ansm Qe

% ¢ AL delphinedupont ¥

-

Retour a I'accueil

Informations générale: Informations médicament Substance(s) active(: Excipent(s)

Mon compte
Mon établissement

p’ Excipient
Créer une DE "

% Creer une Al

Nom de I'excipient * Dosage * Origine animale * Piéce jointe obligatoire si origine animale

O Oui @ Non Aucuﬂﬂ ctionné. = %

Documents de référence

Abandonner le processus Ajouter un autre excipient

anNnsMm
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Creation d’'une Déclaration d’Exportation (DE)
Etablissement pharmaceutique fabricant

£ a l'accuei T
Lo E:,:' Etablissement pharmaceutique fabricant
R

2@ Mon compte

if Mon établissement
Nom / Raison sociale ~

&’ Créer une DE A N° du certificat BPF
%= Creer une Al
L Date de la derniére inspection des Autorités sanitaires européennes *
5. Documents de référence p pé
i
eeeeeeee
ricant ayant I'activi
@ Oui O MNon

ooooooooo

Ville *

anNnsMm ‘



/&> Retour a l'accueil

20 Mon compte

<t

F

Creéation d’'une Deéclaration d’Exportation (DE)

Compléter le(s) Pays importateur(s)

Qcd

Informations générale: Informations médicament Substance(s) active(s Pays importateurs

i Mon établissement
Pays importateur
5" Créer une DE

Créer une Al
- Pays importateur
Documents de référence

Nom de médicament * Conditionnement *

Pays importateur *

Passer  Abandonner le processus

@ @ 2 delphine dupont i

Statut dans le pays importateur *

(O Enregistré (O Renouvellement
(O Encours d'enregistrement
() Autres cas

Ajouter un autre pays

anNnsMm




Creéation d’'une Deéclaration d’Exportation (DE)
Insertion piece(s) jointe(s)

& 2 delphine dupont

Retour a l'accueil

Informations g Informations médicament

> Pays importateurs Etablissement(s) fabricant(s) Ajouter des piéces jointes

22 Mon compte
if Mon établissement

@ Piéces jointes
@ Créer une DE

<7 Créer une Al
i Piéces jointes
I Documents de référence

Type *

Déclaration initiale -
Piece jointe *

Aucun fichier sélectionné. # %

Description

™

Passer  Abandonner le processus SIEE  Ajouter une piece jointe

anNnsMm




Creéation d’'une Deéclaration d’Exportation (DE)
Soumettre la DE a ’Ansm

/& Retour a l'accueil

)

Mon compte

Mon établissement

-

Créer une DE

£

% Creéerune Al

I Documents de référence

Q@ - & 2 delphine dupont

Vue Demandeur externe » Déclaration d'exportation : Numéro de demande 2023-03-0020 » Créer Etablissement pharmaceutique fabricant » Déclaration d'exportation : Numéro de demande 2023-03-0020

D Déclaration d'exportation : Numéro de demande 2023-03-0020 Soumettre ANSM = Fermer

Créée le

24/03/2023

# informations générales

N° de fiche *

2023-03-0020

Date dépot

Par

delphine dupont

Type * Statut
@ DE En brouillon
O DEC

Date de décision ANSM

Commentaires / Echanges ANSM - DEMANDEUR

anNnsMm
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QUESTIONS/REPONSES

MERCI DE VOTRE ATTENTION




aNsSM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Avertissement

» Lien d'interét : personnel salarié de TANSM (opérateur de I'Etat).

« La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d'indépendance
et d'impartialité de 'ANSM vis a vis des autres intervenants.

« Toute utilisation du matériel présenté, doit étre soumise
a l'approbation préalable de 'ANSM.

Warning
* Link of interest. employee of ANSM (State operator).
* This speech is made under strict compliance with the independence
and impartiality of ANSM as regards other speakers.
« Any further use of this material must be submitted to ANSM prior approval.
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