
Lettre relative à des demandes de dossiers d’exportation

(sur papier à en-tête de l’entreprise demanderesse)

Nom et adresse de l’expéditeur 

Personne en charge du dossier :

Nom et prénom : ………………

Tel: ………………

Fax: ………………

E-mail: ………………

N° Réf: ………………


A………………, le………………

CCIR Paris IDF
DGA – CCI international / DFCE
22, rue Georges Piquart-75017 Paris.
Objet : Demande de certificat concernant ………………

Si demande urgente (cochez la case correspondante)
· Traitement en 1 semaine

· Traitement en 3 jours
Je soussigné …… (prénom, nom), Pharmacien responsable de …… (nom de l’entreprise demanderesse); vous prie de bien vouloir trouver ci-joint, les … (nombre de dossiers total) dossiers présentés dans le tableau suivant :
	Type et nombre 

de dossiers

(CLV, CM)
	Dénomination du médicament dans l’AMM ou dans la DE
	Dénomination à l’export 
(le cas échéant)
	DCI
	Pays destinataire

	
	
	
	
	


Je certifie que les informations mentionnées dans le(s) dossier(s) joint(s) sont exactes et m’engage à demander un nouveau certificat en cas de modification des données pharmaceutiques, cliniques et des conditions de prescription et de délivrance relatives au médicament bénéficiant de l'AMM en France, ou en cas de changement impactant une rubrique de la DE.

Je certifie que les pièces suivantes sont jointes au(x) dossier(s) d’exportation (à cocher si nécessaire) :

· si le demandeur n’est pas le titulaire de l’AMM : autorisation du titulaire de l’AMM pour la délivrance du certificat (en double exemplaire)

· si le médicament possède une AMM en France : copie du RCP et de la notice à jour imprimés depuis le Répertoire des spécialités pharmaceutiques (RSP) ou la base de données sur le médicament du Ministère de la santé (ainsi que le dernier rectificatif d’AMM dans l’hypothèse où les versions disponibles en ligne ne seraient pas à jour au moment de la demande).

· si le médicament ne possède pas d’AMM en France : copie de la déclaration d’exportation (et des éventuelles déclarations d’exportations complémentaires) prévue à l’article L. 5124-11 du Code de la santé publique

· liste des fabricants (nom, adresse) et certificats équivalents au certificat BPF des sites de fabrication correspondants, si différents fabricants interviennent dans la fabrication du médicament (en double exemplaire)

· copie de la lettre de demande de renouvellement de l’AMM adressée à l’ANSM (lorsque l’AMM arrive à échéance dans un délai de 9 mois à compter de la date de demande du certificat)

Veuillez trouver ci-joint l’(les) enveloppe(s) pré-remplie(s) affranchie(s) (mentionnant le nom et l’adresse du destinataire) pour le retour des dossiers.

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, l’expression de ma considération distinguée.













Signature du Pharmacien 





responsable





(+ tampon)
