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PARTIE A REMPLIR PAR LE DEMANDEUR :
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ETABLISSEMENT | o - epy | NOMDE NOM COMMERCIAL
DEMANDEUR Bl MARQUE

DESIGNATION
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PIECES DUDOSSIER DE DEMANDE D’OCTROI DE L’AUTORISATION
SPECIFIQUE

OBSERVATIONS

FORMAT ELECTRONIQUE:

I- Lettre de demande datée, signée et cachetée par le représentant 1égal de 1’établissement
demandeur précisant :

-Le nomde I’établissement.

-Le numéro du certificat d'enregistrement de chaque dispositif. -

-Le nom de marque et/ou le nom commercial.

-Les piéces de rechange du ou des dispositifs médicaux concernés, avec indication de la
référence, du numéro de lot et de la quantité (a lister dans une annexe cosignée et
Cachetée par le fabricant et I'établissement demandeur).

-L'objet de l'intervention (réparation ou maintenance)

-Lelicuouseraeffectuéelaréparation ou la maintenance, au sein d’un établissement de

santé public ou privé (a préciser).

2-  Une attestation délivrée par le fabricant du dispositif médical certifiant que :

e Les piéces de rechange objet de la demande font partie intégrante du dispositif médical déja
enregistré auMaroc ;

e Les dites piéces sont identiques a celles incluses dans le dispositif médical enregistré ;

¢ Leur remplacement n’affecte en aucun cas la qualité, la sécurité ou la performance
du dispositif médical ;

e L’importation est destinée exclusivement a des fins de réparation ou de maintenance.

3- La liste des pieces de rechange sous forma Excel mentionnant : les désignations, les références et
les quantités demandées.

4- La facture pro-forma.

5- Copie valide du certificat d'enregistrement du dispositif médical concerné, délivré par 'AMMPS.

6- Copie de la déclaration des activités de 1’établissement demandeur

7-Déclaration sur ’honneur de la société Marocaine. (Voir pi¢ce jointe)
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NB: - Toutes les picces doivent étre datées, cachetées et signées par le représentant 1égal de 1’établissement demandeur.

- Les fichiers doivent étre clairement identifiés.

- Elle est valable pour une durée de 2ans a compter de sa date de délivrance.

REPRESENTANT LEGAL DE ENREGISTREMENT DES MEDICAMENTS ET DES
L’ETABLISSEMENT DEMANDEUR PRODUITS DE SANTE

Date : Signature et cachet : O Dossier recevable Signature :

O Dossier irrecevable Date: ...... [oooo.. [oiiii.
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