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Page : 1sur6 Formulaire de demande d’autorisation d’'une recherche | Agence Marocaine du Médicament et des

biomédicale portant sur un Dispositif Médical Expérimental Produits de Santé

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

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

Partie & compléter par le demandeur

A. Identification de la recherche biomédicale

Titre COMPIEL A 13 FECNEICNE ..eeieeee ettt st et e bbb sbesbesnseebaesbesseenestesnearns O
Titre abrégé de la recherche
Numéro de référence du protocole de la recherche
VErSiON U PrOLOCOIE ...oviceietit ettt ettt s et st e et stees e s eb et et seeenses st aneetesessnsseesennneas O

D =R o L=l TR VZ=T 3o PO O
Autre (s) numéro de référence (s) attribué (s) a la recherche (cas des recherches

INEEINATIONAIES) .ttt ettt et b et et e s e s easeaeeteeteete et ebeeteetestesbestestessensensenssnssensnnsnnans O
B. Identification du promoteur :

NOM AU PIrOMOTEUT ..ttt et sttt et et sttt e st sesaes et saeeae steeabesssssasebe seessabesassssrsabessesereessnsstesarseassae ses O
Nom /Qualité de |2 PErsoNNE @ CONTACTET .....c.ocveuiiiieriericicrerier ettt ettt ete et et ste et se e besbesaenaenaens O

AAIESSE .ttt ettt et ettt et et st e et e as b ste st e e b et et et eeabea et satehe st nea bt et sasebeneabeteeseasebeseebenteseas et seenrans O

NUMEFO @ tEIEPNONE ..eve ettt sttt ee e st st a et eassae et seesea bt sassbesesestetsas et seensasentans O

INUMEBEO A TAX ..ttt ettt sttt et st st s et et s st ea s st sae st st sestessas et st sesestessrssbe st neasessssasetesessessenes O

F Y [T = =y T 11 OO O

C. Identification du représentant légal du promoteur au Maroc pour la recherche
biomédicale (le cas échéant)
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Nom du représentant [égal du promoteuUr @U MaroC .......cceueieieieiininins e s s eseaees O
Nom /Qualité de 12 PErSONNE @ CONTACLEN ....c.eiieieicieceiecteet ettt et s st s s b s s eae sas s easens O
AUATESSE ...ttt ettt ettt ettt ettt et et easeasaaeaaeeheeheeheehe et ehe et eheshe et sheetesessesensetenbentesbesaentertens O
NUMEFO @ tEIEPNONE ...ttt sttt sttt e st st s bt eassbess st ssessas st srses st saseae et sen O
NUMEIO G TAX cvuniuieeteiitie ettt sttt ettt a e et es s et e ses st e b seseasebenssssebensassebenss st abesnasesetesnnbesaaes O
AAIESSE EMQI| c.vieititictieee ettt sttt et e e e e e s s e s e s sessesaesaesaes e s et aessesenseasenseneeaeeteeaeehe st see et ene O
D. Informations générales sur la recherche
Description de la recherche :
Condition médicale ou Pathologie BTUdIEE ..o st st s e s s O
(0] o J1=Tor ) o T [Tl - | OO U RO O
ODbjJECLIT (S) SECONUAINE (S) eeureueereieireieieieier ettt ettt tet et ees et et se e eeeee s stesae e s sesae s e e seasessessensesaesassessrees O
Criteres d’ inClUSION (PriNCIPAUX) cveivevieeieicre e ireietteteteest et ere e ereesaes e e sbestesseessessesssessestesnsssesssessensensnene O
Criteres de non iNCIUSION (PriNCIPAUX) c.vccvvirviiiiiiiieeee ettt ettt et seeeraes e seesbecbesrsaesaesbenseesesbesresnnenses O
Critere de JuBemMENT PriNCIPAli... ittt r bbb e ss st ese e e e et sre st seese s O
Critére (s) de jugement SECONUAINE (S) civireriireerieeeeeee ettt et se e e e eaeeteebeetesbeebestesaesae e enes O
Domaine (s) de La recherche : Cocher le ou les cases appropriées
DIAENOSTIC. cvcv vttt et ettt ettt st e sttt sae st e besees st sbe st sesaeseateb steneatessssae st e seabebsseae et b benteteasebe seenenbetens eae O
PREVENTIT ..ottt sttt sttt e s st se e et aesaa s et sae s e e sba b saeebaeb st b et saeebeaea st et nesseeenatens O
TREIAPEULIGUE ... vttt ettt ettt eae et e et et e b sea s ebesea et sbesebaes et nesaas et sbabessaeseabessae sanbessaesnnsesans sentens O
SECUITE .. vttt ettt ettt et et ae et e b s et eb et et s sa et st seasesebesba bt et sbabesebesea st seeseabesaaesesbeseaesenbesaassnnseseaesnes O
EFFICACITE .. ovvevieeeetct ettt ettt ettt ettt et e a et se s sebe st s et sea s s ebe et sesshesea bt eae erabeseaeseabeseae sranereaeenes O
EPIdEMIOIOZIE ...ttt et ettt ettt et eaeeaeeaeeaeeteebeeaeabeebeetestestestestetenseneasensententenes O
AULIE (S) (@ PrECISEI) vttt ittt ettt e e e et et eeeteeteetestestesee st s e sessea e aessenbesbessessessessesaes st arsensernes O
Phase de la recherche (ajouter plus de précision, le cas échéant) :
PRGSE vttt ettt sttt sttt s et e e et et eea et s e sbe s eae saa et aaeeaa b eas ebebessas b neaaesebeneasaseae bt easeaenet e ebaetarees O
PRGSE Ittt ettt ettt st v e e bbb s e s s et et ee b s s et a e ebe A et ebeaea b s b na bt ebenea bt ebenna bt ebenassaaes O
PRGSE 1]ttt ettt ettt sttt st st st b st sba et aas et et s s ebeaebses e b bebaae ehe et easebeaesbeebenea st ebeneabsebena bt ebene bt ens O
PRASE V..t eete e et ettt ettt ettt et e e e s s e a e st e s aebaeb et et et et et ars st et et et easaaseaeeteeteere st ste e e ntenen O
Méthodologie de la recherche :
RANAOMISATION..........coeiiieieceet ettt s s et s b ae e beb e see b aesbeesses et aesses et seasasebesetenserssetensebensenns O
Aveugle
SOUVEIER .ttt ctecetiee ettt ettt ettt es et es e ebe b b eaesbeaesaesebeses st et sesbesebessa st ebenee et aae sbabeseaeeaebeseassansebebennases et srans O
SSIMIPIE AVEUEIE....ceeeieete ettt ettt st e b s e st se st s ae et st es e bt eaeete e s tetereebeeeenen s aeres O
“DOUDIE QVEUEIE ...ttt sttt ettt st b et e et se s et e et st ses e s et ese et en s et ene et senentenaeees O
SAAULTE (@ PIECISEE) ettt ettt et ettt ste st sea et et sae st st bes e et sassbe st ssabes st sas et st neatessrsebesensessessns et eten O
Groupe controle
SPAFAIIRIE ...ttt ettt et et ettt et e a e e b et bR e b na bt e eae b et bbb eaeana bt et nea b s eaenea et ens O
SCIOSS = OVEF a..uenieueeeteuteutettesaesaesaeseesees et et et aasassaaesrsersansasseseeaeeaeebeebestessensesssssssensesssssasensassensessessessessesaesansaestns O
SAUTIE (@ PIECISEI) vttt ettt ettt te ettt sttt e e e e e s e s e s b ese et st aessesas et arsaasaasansaneaneateeteetesteseeereene O

Page2/6




Réf. : DE EV RB /02

Recherche Biomédicale

Edition : 2
Date d’application : 07/10/2025

AMmmps

Page : 3sur6

Formulaire de demande d’autorisation d’'une recherche
biomédicale portant sur un Dispositif Médical Expérimental

Agence Marocaine du Médicament et des
Produits de Santé

Comparateur
STraiteMENT dE RETEIENCE ...ttt st ettt s st st e s s ee e sae e es e aaeeaesesasaenes O
SPLACEDIO. . e e s et bbbt beb e b et et et et et et et et eteeaeeheeheeteeaeetesaestenrenneatenn O
SAULTE (@ PIECISEE) cuvetetieeiee ettt et sttt ste st b et s as st sebebtessassbesteneabes et sas et stensatesssesestesestesensatesessnen O
Type et lieu (x) de la recherche
1/ oY ToTol=T ol d'y o U L= TSRS UPSRRTPI O
SMIU I CENEIIGUE . 1.ttt sttt et st et et te e s s et e ae st es et et ebe st ses et asase et seenensasasareetesensessesereaseseenensnnans O
NATIONAIE. ottt ettt et et eaeeaeeteeteebeebesbesbestesteste s eneens b et et e seaseaaenbesbesaesses et er et sreens O
SINEEINATIONAIE oot ettt eteetestestesteste st et e e e et e e besbesbesberaes st aeses et esensseres O
-Lieu (x) de la recherche (fournir une liste, le cas ECh@ant)...........cccueveieieieiceiccee e e e O
-Liste des pays impliqués dans la recherche (cas des recherches internationales).......ccccoceveevvireenenne. O
E. Identification du (des) investigateur (s) principal (aux)
NOM BT PrENOM .cuiiiet ettt sttt ettt e st et et e et sees et eeaaeeseses et ereatesee sessessesereaseseenensesassaseseenensnsans O
SPECIANILA... ettt ettt et st et et st s s eaeebe st sen et s et et st nentesere et seenenteteeeeeneaes O
QUUANITE ...ttt ettt eteeteeteetestesteebestesaesaesteseaeaseabesbesbesbesbes besbesbesaes et aes et es et ensensenseaeens O
LIEU 0 EXBITE wuviuievieete sttt et et st ettt et st ettt et et st es et et aseeteseses s ere et sessassessesaneasesessasbesereareseenenseseneasas O
AAIESSE E-M@Il ottt ettt et ettt ee e eae e eteeteebeebe et eheeaeete et stesae s neneneatenaenaenaen O
NUMETO dE tEIEPNONE .ottt ettt st et et st st s s e eae et sesses et asesaesessesaesaneesesernnns O
NUMEBIO T FAXuuiiiiies weeeieiietireete st et es st eteste e et ass e ese st sessesessaseeaesesseseesane et sesessasere et seenensesersasessenensessnss O
F. Identification des personnes participant a la recherche
Tranche d’age tUdiée (@ PreCISEI) ......... ettt O
Sexe:
=Y 00110 11 TR OO P P PTRPPRN O
Y T o1 ] 1o DO PRSPPI O
Personnes participant a la recherche
VOIONTAIFES SAINS  ieiiiiiiiieeeiiiiittereeettteeeeeettt eertee e eeseesasaeestreansseeaeennsnsassnsnssnsssensnnsnsnnsnsnns O
Y =] = Lo L= PRt O
Populations particUliEres (@ PréCiSEr) i iireirieerieirrierrseeeeeeesseeree saars s seeseeeeseessnessensennes O
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Nombre de personnes participant a la recherche
AU IVIGIOC...cutteieieeeties etetsieseustes et esaseesssessssaesesssesesses et sessaesesseesasase et saeesea seseas eesses et ses et ses et et aaesessrssessrs O
A I’Etranger (En cas d’essai mené dans plUSIEUIS PAYS)......uereeerereirreesieriseserireesese s esaeseseeseseeseseas O

G. Identification du dispositif médical expérimental

Désignation du DM @XPEriMENTAL.......cuicieieireciieiirietieeereeee ettt eeecre s eesaesbea e e s sbesbesrneesaessesnean O
NOM A8 MAIGUE.....cviiietiee ettt ettt et s st st e bebsessasste st sessessasebesebessessassasstessasessessassbeseesessesenseaeseense O
Version (Y COMPIiS AU [OGICIEI)....c.uviciieieeeeiet ittt sttt et et e es e ese b se s aes e aneeeen O
IVLOA IR .. ettt ettt ettt et ettt e te e teeteeteste st e e e ste e s e se s seasessesbessesbesaesses st sessesaes et et st st eneaneaneeteete et sees O
ClaSSITICATION....cveue ettt ettt ettt ettt et ee et et s e e b e eae s saseas s aas et aesaasebesesaasebesesaesebenessesebensassetensesnaten O
NOM U FADFICANT ..ttt e e sae s aestesreeteeteeteetestestesaeseesee e e nnanen O
Adresse AU FaBIICANT ..ottt ete et st eaeete st saestesae e s ne e nennnnes O
NUMEFO dE tEIEPNONE ...ttt et sttt s st st b aes s s st et et seseaesteneasessssasetes O
NUMEIO T TAX ouvivieeieiiritece ettt sttt s st st et et et eas et et aae et sesasesesesaasebensssrsete et srsetensssesesensassetens O
AAEESSE EMQIl ettt ettt st ee et st es e et et et e b s et sebsesebesessesebesssssebesessesebenesssebensssesetennes O
Si le dispositif médical dispose d’un certificat d’enregistrement CE au Maroc

Désignation du Dispositif médical eXxpérimental.......c..cocoveviievernsnincee e O
Numeéro du CE et date de dElIVIANCE ......evueeeeeeieeece e e aes ettt s s eas s O
Nom et adresse du titulaire du CE..........cucuiieieieiece ettt e e e e e e e e s e s e s aesaesanrens O
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Page : 5 sur 6 Formulaire de demande d’autorisation d’'une recherche | Agence Marocaine du Médicament et des
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Statut du DM expérimental
Marquage CE

L1 oui L1 Non

Si oui, compléter les renseignements suivants :
Nom de I'Organisme Notifié
Numéro de I'Organisme NOLfIE.........o.ou s O

Date dumMarquAge CE.........ooiiiee e, O

L’utilisation du dispositif, dans le cadre de la recherche, se fait dans l'indication de son marquage CE

O oui L Non

La destination du dispositif dans la recherche est conforme a des recommandations publiées (HAS, ANSM,
Sociétés savantes....... )

L] oui L Non L1 NA
SiOUI, CItEI 188 FEIEIEINCES ...t e e et e O

Le dispositif Médical est commercialisé dans un Etat membre de la Communauté européenne ou dans un
pays tiers

L1 oui 1 Non

Si 0Ui, CIter [€S PAYS CONCEINES ... .t ettt e e e e e O
H. Identification du dispositif médical utilisé comme placébo (le cas échéant)

Code attribué par le promoteur (le cas échéant) ... O
D Teler 014 T ) 1 PR O
(00111101 15 101 s E PP O
INAICATION et e e O
MOAE A ULIISATION .« .. e e ettt e O
INOIMN QU TADIICANT ettt ettt et et e e et e ateeesaeesaeaeesateeesseeeaaseeenneesentesansessassesasesananessnneesannn O
AATESSE AU TADIICANT eeeeeeeeeeee ettt ee e et ee e ee e et eeesetaeesaeeeaaaeeenateaensee st eessseaessesaassesensesenneesannessne O
NUMETO dE tEIEPNONE ...ttt ettt et st e st s s e s et e e b ses et e e aseesesensessesanease s O
INUIMEBIO G TAX ettt eeeee et ee et eeee et eee et tee et eeaaeeeenaaeseatesaseeesasee seeaaasesenses sassen sassessrseensseeeaasesenneesannessanneeene O
AAEESSE EIMAITL et ettt ettt et e e e et et eee e e e eeaeeeeeeaeeateeneen e eaaeeseeeeeenteeneen e eaaeeaeeere et enneennennen O
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P:gi . gr;rijlrcg on Formulaire de demande d’autorisation d’une recherche | Agence Marocaine du Médicament et des

biomédicale portant sur un Dispositif Médical Expérimental Produits de Santé

I Avis du comité d’éthique
AViS AU COMITE A’ ELRIGUE ..ot st e st e e e s e st s s eseneen ees O
REFEreNCe (Si AISPONIDIE)... ittt ee e et eteetesteeteeteeteetesbestesae st e nennan O
D OSSO O

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 :
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