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Date d’application : 07/10/2025 Formulaire de demande d’autorisation d’une recherche Agence Marocaine du Médicament et des
Page : 1 sur 6 biomédicale portant sur un médicament expérimental 9 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 TAMMPS :

Partie a compléter par le Demandeur

A. Identification de la recherche biomédicale

Titre complet de larecherche ........ ..o O
Titre abrégé de la recherche ... e O
Numéro de référence du protocole de la recherche...............coooiiiiii e, O
Version du PrOtOCOLE ... ..uitit it e O
Date de 18 VETSION. ... ...ttt O

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

B. Identification du promoteur :

NOM AU PIOMOTEUL ...\ttt ittt ettt ettt et e et et e e et et et et et e et e e et et et e e e eeeeaneaas O
Nom /Qualité de 1a personne & CONTACTET ........iieiiet it e e e e e e e e e ae e e O
N S O
NUMEIO de tEIEPRONE ...\ttt e e et et e et O
INUMETO @ FAX 1ttt e e e e e e O
Adresse EMail ... ... e O
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F lai >autorisati ’ herch : i
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C. Identification du représentant 1égal du promoteur au Maroc pour la recherche
biomédicale (le cas échéant)

Nom du représentant 1égal du promoteur au Maroc
..................................................................... O
Nom /Qualité de la personne a contacter
................................................................................... O
Adresse
......................................................................................................................... O
Numéro de
BCIEPIONE ...\ttt e O
Numéro de
2 QP O
Adresse
25 0T ¥ ) PP O
D. Informations générales sur la recherche
Description de la recherche :
Condition médicale ou Pathologie ¢tudi€e ........... ..o e O
OBt PIINCIPAL. ...ttt ettt e e e et e et et et e et et ettt O
ODJECtif (S) SECONAAITE () v vvttntent ettt et et ettt et et et et et et et e e et et et et et et e e e e et e e e e s e e eneeneneaas O
Criteres d INCIUSION (PIINCIPAUX) .. uuetnteentteete et et e et et e et e et e ae e e ae e ae e e e e eae e aneeaaeenneeaaeannenns O
Criteres de non INCIUSION (PIINCIPAUK) . .uuvennttentt ettt et et e et et e et e et e e e ae e e et e e e eaaeeeeeenneeane s O
Critere de jugement PrinCiPal..........o.oiiii i e O
Critere (s) de jugement secondaire (s)
........................................................................................ O
Domaine (s) de La recherche : Cocher le ou les cases appropriées
DTy s 0 1 (PP O
PV NI .o O
BN G T T8 e | T RPN O
N0 O
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Efficacité
.................................................................................................................................. O
Bioéquivalence
.................................................................................................................................... O
(€ 1S 1118 o | (ISP SUPURN O
EPIAEMIOIO@IC .. o.vt ittt e e O
AULTE (8) (A PTECISET) vttt ittt it ettt et et e e e e e e e e e et et e e e e e O
Phase de la recherche (Ajouter plus de précision, le cas échéant) :

DA L. o e, O
PaSE L. et O
Phase L. ..o O
PaSE IV . O
Méthodologie de la recherche :
RANAOMISAtION. . ... . O
Aveugle
L0 11 7S [
O
-Simple
AV U, . ettt ittt O
SDOUDIE AVEUGIC. ...t O
N (S 1 ) (10 1<) ) PR O
Groupe controle
P ATALLEIE ... O
@ (e TSI o ) 1<) O
XL (o € B ) (< o 1<) o PO PR O
Comparateur
STraitement de RETEIENCE. ... .. .o e e O
P TeTc oo F O
XL (o € B ) (< o 1<) o DO PSRN e O
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Type et lieu (x) de la recherche

LY, [0 1 1o 1TS 11 4 1o 1 1< PPN PUUUUUPSRUPRRPRPRRRRY I |

LY L1 LR 0TS 118 [0 |3 PR O
SNALIONALC. . . .o e O
SINEEIMALIONALE ...ttt e O
-Lieu (x) de la recherche (fournir une liste, le cas €chéant)...............ooiiiiiiiii i e, O
-Liste des pays impliqués dans la recherche (cas des recherches internationales)....................ccoeviiienn... O

E. Identification du (des) investigateur (s) principal (aux)

B0 50 0 <3 1 ) ' A PP O
SPECIAIILE . .. .ottt O
QUALIEE ...ttt e O
Lieu

[ S (6 (o - RPN O
Adresse E-mail ... e O
NUMEIO de tEIEPNONE ...ttt e e e e ettt e e aere e nenees O
Numéro de

X o O

F. Identification des personnes participant a la recherche

Tranche d’age étudiée (a préciser)

le]ll]]l]]l © 6 6 0 6 6 0 6 s 0 0 e e 000 e s e e e e e s e s e e e e e e e s e e s e e e sesecsescssseesssessee0e cecssccsccscsccnse D
e e s e e s s e s es s s ssses s s ceeseee cecces ceees ceeee ceeee ceee

Personnes participant a la recherche

VOLlONTAITES SAINS  + vttt ettt ettt ee e ettt et eeneeeneeeenseeneeseneenneennesemeeenseseessssnsesensneensnsncd
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Populations partiCulieres (& PreCISET) v . uuun e eue e eue e ene e eteteenetneneeneneeaeneeeneeneneenerminens O

Nombre de personnes participant a la recherche
AU VATOC. . .t e e O

A I’Etranger (En cas d’essai mené dans pluSiCurs PAYS).....ouveurtententiintiiieeeaieeeaneeaneeneennann. O

G. Identification du médicament expérimental

Nom du médicament experimental .............o.oiiiiiiiiiii i O
DCI

................................................................................................................................. O
Code attribué par le promoteur (le cas échéant ) .............ooiiiiiiii i e O
(@71 7o) o (- PP O
FOrme pharmac@ULIQUE .........o.uieiiti ettt e ettt et et e e e e e et e e e e e e O
Vi€ d’adMINISIIALION. . ..o\ttt et et e et e et e e et O
DO, . vttt ettt e O
Date HMite A’ UtilISAtION. ... ...ttt ettt et e e et et e e O
Date de PETCMPLION . ...ttt ettt et e e e e e et e e e e O
Nom de I’établissement pharmaceutique fabricant ................oooiiiiiiiiiiii e, O
N0 S O
Numeéro d’autorisation du fabricant ........... ... O

Si Le médicament expérimental dispose d’une AMM au Maroc :

NOM de 1a SPECIALILE ...ttt e et O
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Numeéro et date de PAMM ... O
Nom et adresse du titulaire de PAMM ... O
H. Identification du placébo (le cas échéant)
Code attribué par le promoteur (Ie cas €Chéant) ...ccieeieeeiiieiiieieinreiseiesnresnrcssasosnsesassnson O
Voie d’adMINISIrAtION tueeeieerererserarnrsesasessesasessesassssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssss O
Composition en Excipients :
-Identique a celle du médicament expérimental Oui O Non 0O
-Si non, préciser les prinCipaux COMPOSANES veereuerereaseresensesessnsesassnsessssnsessssnssssssnsessssnsesss]
= INOM AU FADTICANT ...\ttt ettt e et et O
- Adresse du fabIICANT .......o.iuie i O
I. Avis du comité d’éthique
AVis du comité d’EthiqUE .......oouit i e O
Référence (i diSponible)........oouiueinii i, O
DAL .ttt e O

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

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

Nom :
Date :

Signature
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