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Recherche Biomédicale

Formulaire de demande d’autorisation de Modification
Substantielle dans le cadre d’une Recherche Biomédicale

Ammps

Agence Marocaine du Médicament et des

Produits de Santé

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

Date d’enregistrement de la demande : Référence attribuée par ’AMMPS :

Partie a compléter par le demandeur

A.ldentification du promoteur

NOM AU PIrOMOTEUT ..ttt et ettt et et sttt et s et st bes et e eae stesabesssssas et seeseabesassssrsabessesersessnsatessasenssae ses O

Nom /Qualité de |2 PErSONNE @ CONTACLET ....cvcveuevieeiierce sttt st sttt ess s essae st es s st esssesensenes O
AUAIESSE ..ttt ettt eh ettt b e e bt b st e he s et b SR eE SR seR et e h Sea et £a e b e R sea et eh sen et ehesen et ehe s aer e s O
NUMEFO @ tEIEPNONE ..eve ettt ettt st e b et st st a et es e et st sea bt sassbeseesestersas et seensasentans O
INUMEIO T FAX 1.ttt et st st et e st ettt et ea ses et e a ses et a ses st et bt et s et et eb et et aen et ere e O
AAEESSE EMQIL ettt st st s et et a s et et ea st es e e bt ettt b O

B. Identification du représentant légal du promoteur au Maroc pour la recherche
biomédicale (le cas échéant)

Nom du représentant [égal du promoteur aU MAroC ......coeeerireneieieeiereirrres eereeae e eeeresae s O
Nom /Qualité de 12 PErsONNE @ CONTACLET ......ceeveieeieeireieieerretterereer ettt eer s eer e e e erestesse s e e s e s sessessenns O
ATESSE oneee ettt sttt e sttt es e et b et sesh et b s e s a et e s R £ SRR kb et e en A kbt s b et et s ere et O
NUMEFO @ tEIEPNONE ...ttt sttt sttt ee s st st s bt s sbess s bessessas st srnes st saseaesreses O
INUMEBIO G FAX ettt ettt ettt et et et b e ses et b et b e es e b s et he ses et eae sen et eae sen et ea seneneae s O
AAEESSE EMQl ...t et et e b e b e e e b e et s e e b eh e b st ebeen e eae s O
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C. Identification de la recherche biomédicale

Titre COMPIEt A 1 FECNEITNE ..ottt b ere bbb s e saesbeerssneesbenbenneses O
Titre abrégE de 18 FECNEICNE ..uooeecee ettt et e er bbb sbe s eb b eb e seenee sbesbesneeesaessennes O
Autre(s) numéro(s) de référence (s) attribué (s) a la recherche (cas des recherches

INEEINATIONAIES) .t e e e et et bbb et et et ess e s asseesarsanseasaasaaeeseateeteeaestestesse e saeseean O
Investigateur (S) PrinCiPal (QUX) «ooce oo et ettt ee et e e e e e e stesbeetestesaestesaenes e sessensensensesaesaens O
Investigateur coordonnateur (1€ Cas ECNEANT) ......ccevvevieiiiee et eereereer et b e s serbennes O
LIEU (X) A€ 1@ TECNEICNE. ...ttt e ee e et et ee e e aeeaeeaeeteetesteetestestesa saeenan O
Condition médicale ou Pathologie GLUdIEE...........cuvirireiriicece e e e er s sr e e O
Méthodologie de [a recherche (AESIZN) ..o e e e saesbesbesae s e eraenaees O

D. Identification de la Modification Substantielle (MS)

Numeéro de référence attribué a la MS par [€ PromMOtEUN........ccccueiiieirinine e s O
VErSION A 12 MO ICATION . ..ottt ettt et e ettt eeseate e ee et et e ee st aeesasasesasssstese st et sannsesessasneesen sannnasn O
DAt e 12 MO TICATION .. ettt ettt e e et eeeeee e e e eeateeeeeeeeeeeaeeaneeneaateeeeseeeaeenneeneenneaaeeseeseesneeneeenneaneenn O

Type de la modification substantielle (liste non exhaustive)

MOITICALION AU PIrOTOCOIE .vvieeeeivecee ettt ettt et st eae bbb e s be e sbesbesaesneessesbensesabesbesbesresnseesbennnennes O
Modification de la lettre d’information et du formulaire de consentement éclairé..........ccovvevvrececeenen. O

Modification du représentant [égale du Promoteur aU MarOC..........cuveeveierenreceere e st srreersesneas O
Modification du design de 18 TECNEITNE ... et b sar s eb e b b s O
Nouvelles données non cliniques ou cliniques dans la Brochure Investigateur et ayant unimpactsur la

SECUNTE S PAITICIPANTS...cuiieiceietreiiee ettt rte st et ee e er et e e eesbesbesassebbesseneesbesbesnsesaesaessennsessestessesraens O

Nouvelles données toxicologiques oU PharmMacCOlOZIQUES..........cuiieirreereceieeieeereetiee et e ere s eesbebe e sbesaneans O
Modification de I'étiquetage du produit @XPEriMmeENTal.........ccuvevveiiiciiie e e sre e O
Changement du fabricant ou du procédé de fabrication du produit expérimental........cccceceevvevivevvrvervennenne. O
Arrét temporaire de la recherche (hors la mesure urgente de SECUIte).......ccvvvereireceineeeriierene e ceeerrenns O
Reprise de I'essai apres SON arr@t tEMPOTAINE.....c.ccuiiiiririre ittt st ste e st see st see e e e e e s aessessensensenes O
AUTIE (O PIECISET) wuviueiuieeiet ittt et et ee e e eteetestestestesaestesee e s e ssasessessesbessessesaes bessesaesaes et st et ersaasans et eteete et stestestenn O
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Ammps

Agence Marocaine du Médicament et des
Produits de Santé

Justification de la mo

dification substantielle

Description bréve de

la modification substantielle

E. Avis du Comité d’éthique

AViS AU COMITE A" ETRIGUE ...ttt ettt st st s et s e be s e e s et sas b sreea s sseas st nen O
REFErENCE (Si dISPONIDIE)....uviviiceeceecct ettt ettt e et sttt st et sessas st sesessessaseresrennes O
DAL ittt ettt ettt sttt ettt ebe e s b e e s b e et eaeeae b eaeebebesaasebetebsasebseteae sha s bsebeaetas et ea st ebennasesatens O

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

Nom :
Date :

Signature :

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