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Partie réservée a I’Agence Marocaine du Médicament et des Produits de Santé

Date d’enregistrement de la déclaration : Référence attribuée par ’AMMPS (si disponible) :

Partie & compléter par le déclarant

A. Informations générales sur la recherche biomédicale

NOM €t COOrdONNEES AU PrOMOTEUT....c.viiieiee ettt ree e et ee et sseesbe e e ebesrserseessesseasesaestesrssnsesssessensnenne O
Nom et coordonnées du représentant légal du promoteur au Maroc (le cas échéant).........cccecvveueeneee. O
Titre COmMPlet de 12 FECNEITRE ... oo e st st st st st st e e s e e e e O
Titre abrége de [a rECNEICRE ... e e st st st s s e e e e e s besestens O
Numéro de référence du protocole de 1a reChEICNE. ...t e et sr e O

Autre(s) numéro(s) de référence (s) attribué (s) a la recherche (cas des recherches internationales)....[J

Investigateur (S) PrinCiPal (QUX) «.oce o ettt eer et et e e e e e sbestestesteeaestesaene e sessensensensesaesnens O
Investigateur coordonnateur (1€ Cas ECREANT) ......cevvevieieie et eeree e ebe st sae s serbennes O
LIEU (X) 0@ 1@ FECREICINE. ...ttt sttt ettt st st e et et sas st st bes et sas et st neabessessaseran O
Condition médicale ou Pathologie GLUdIEE...........cuv i et er e e e O
Méthodologie de [a recherche (AESIZN) ..ot e sbesbeebesae s e eraenaees O
PHase d€ 12 FECREITNE ...t bt e bt e et et bbbt e e s O

Population de I'étude

[ Volontaire Sains [0 Malades [ Population particuliére (2 préciser)......ccueveveereeeverreenenns
Nombre de sujets a inclure

00 au MaroC.. e L0 A PEtranger ettt s
Nombre de sujets inclus

[ TV Y T o o C0 A PEtranger ottt s
Nombre de sujets en cours de traitement

00 au MaroC.. e L0 A PEtranger et s
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Comité de surveillance indépendant de la recherche (DSMB) O oui O non
Si oui, préciser leur avis (avec dépot du rapport, le cas échéant)..........ccuceeevecvecececece e O
Autre étude ou sous étude impliquant le méme médicament expérimental au Maroc Ooui [ non

Si oui, identifier cette (ces) études (titre, NUMEro de réfErence) .....ccceeeececceeveevreciie e ceeereersreeeeeees O

B. Identification de la (les) personne (s) chez qui est survenu ’EIG

Numéro de code identifiant la personne dans la recherche..........oiiinnnnen O
INEIAIES 1o ecvervcvese et et et cvee st ee et ete et sbeseaeebesabesaessasebesbesessesarseae ebensases st sesebesseneabessesaaseb sbnsabeb st eae et nnaberarsate et srene O
Y= OO OO OO O
AZE €1/0U dAtE U NAISSANCE ....ooueeiieretetetettettet et re ettt ee et eeeteetesbesbestesbe st saesaessessessessessasensessessssesanssasanees O
LIEU € 12 TECNEITNE ...ttt et ettt et ses e ses e e es e st et ae et eae et eaeses e snssrssessreeensnsenas O
INVESTIZATEUI PrINCIPAl i iiiice ittt ettt e re e se e e re e e e e e eseeaesaesaesbe st se sbeeee O

C. Informations sur le (les) médicaments (s) objet de la recherche biomédicale

(0o Yo LI | oYU 1< OO USROS O
DL TSRS O
NOM AE SPECIAIITE. ...ttt ettt st ettt et se s et eaaeebesesesaesee et sessasaesereaseseenensesareaneaseseen O
Indication pour laquelle le médicament expérimental @ été ULIliISEE .......ccvvvveverececeececieeceee e O
Classe Pharmacoth@rap@ULIGUE.......cicici ittt ettt et et et e e s st st st st seeseesee e seenn O
Dose, fréquence et voie d’adminiStration ... e e r e O
Date de début du médicament eXPEriMENTAl .....cccocvieiiiceirrieececte e b e eeeer e saesresnneens O
Date d’arrét de I'utilisation du médicament experimental ........cccveieiiceiiiiieiecie e e O
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D. Identification et description de ’EIG

DESIGNALION A UEIG.....eececee ittt et st es ettt st s et e sae e st sas et st sbabessessas et sesessessrsaaesteeasessesensea s O
Signes foNCtioNNels €t SIZNES ClINIGUES ...viviiveie ettt ettt b e ee e eb e eesbeebesasesaesbennnesre st s O
ATCD PatholOgiqUES PartiCUIEI S eiiieeecreerrneesseeesseesrsaresseessaresseessasesssassssssssssesassesseesssssssnesssassssssssasssssssssssssasssses O
Prise (s) concomitante (s) O oui O non

Si oui, préciser le type (sous forme de liste) [0 médicaments [0 alimentation [ autres

L’ (I€5) OrZane (S) CONCEIME (S) cuvevvivveiririieeire et ceeeteerreee e steste et ebaesbe e saesaesassssessaesbenssensestearesenssaenbenses sbestesnns O
Date d’apparition de la premiere ManifeStation ..........cvveiieieienice e e ste e e s sesbeanes O
Délai d’apparition par rapport a la prise du médicament expérimental..c..ccc e O
DAt 0 ArTEL BVENTUEL....cuceeceiece ettt ettt sttt st e st esere et sesasbes et asesaenessessesaneaneseenenn O
Instauration d’un traitement correcteur [ oui O non

Si OUi, PréciSer 1€ N dALAIIS wicvcrerirririrsisssse s st estesrassessssstsssssasssssssssnsssssassassssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssnns O
Diagnostics différentiels EliMINES ... isssssstesassssssssstressssssssteseassssssssssssssssss O
Examens complémentaires O oui O non

Si oui, citer les en joignant un tableau récapitulatif par les résultats obtenus.........ccceveviveveinie v, O
Evolution

[ favorable CIdéfavorable [ autre (a préciser)

Ré administration du médicament expérimental [ oui O non

Réapparition de I’événement indésirable O oui O non

Si oui, fournir une description
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E. Evaluation du lien de causalité et commentaires

Signature du promoteur (National ou de son représentant légal au Maroc)

Par la présente, j’atteste que les renseignements fournis dans ce document sont exacts.
Nom:
Date :

Signature :




