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Décision du ministre de la santé
P .. LDRG du ...0 3 DEC.2012....

relative aux recherches biomédicales interventionnelle.
Le ministre de la santé

- Vu le dahir n°l-09-15 du 22 safar 1430 (18 février 2009) portant
promulgation de la loi n°09-08 relative a la protection des personnes
physiques a I'égard du traitement des données a caractere personnel et
les textes pris pour son application;

- Vu le dahir n°l-06-151 du 30 chaoual 1427 (22 novembre 2006)
portant promulgation de la loi 17-04 portant code du medicament et de la
pharmacie, notamment ses articles 2, point 6 et 8 ;

- vu la loi cadre n° 34-09 relative au systeme de santé et a l'offre de
soins, notamment son article 6 ;

- Par référence aux déclarations et instruments internationaux ;

- Du fait que les recherches biomédicales constituent un préalable
indispensable au développement de thérapeutiques ne pouvant étre
conduites que selon une meéthodologie scientifique rigoureuse encadree
par des procédures administratives et éthiques trés précises ;

- Vu I'impact positif de la recherche biomédicale sur le développement et
la promotion du systéme de santé marocain ;

Décide

Les dispositions de la présente deécision abrogent et remplacent
celles de la décision n°01/D.R.C/00 du 29-03-2012

En attendant I'aboutissement du projet de loi relative a la protection
des personnes qui participent a des recherches biomédicales et a titre
transitoire, le ministere de la santé continuera a autoriser les recherches
biomédicales suivant les modalités prévues par la présente décision.
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A cet effet, on entend par recherche interventionnelle, toute recherche
effectuée sur les personnes :

- comportant une intervention non incluse dans la prise en charge medicale
habituelle des personnes ;

- comportant des risques et des contraintes négligeables et ne portant pas
sur des medicaments ;

- ou tout essai clinique portant sur des médicaments expérimentaux ou des
investigations cliniques portant sur des dispositifs medicaux expérimentaux,

Les recherches non interventionnelles ou observationnelles : sont des
études visant a collecter des informations ou des données personnelles de sante
sans intervention directe sur la personne afin de les analyser notamment par des
méthodes épidémiologiques.

Sont seules concernées par les dispositions de la présente décision, les
recherches interventionnelles.

Toutefois et sans préjudice des dispositions de la législation et de la
réglementation relatives a la protection des personnes physiques a I'égard des
traitements des données a caractere personnel, les recherches non
interventionnelles ou observationnelles doivent faire I'objet de I'accord du
chef de I'établissement de santé public ou privé dans lequel la recherche
est envisagée, qui s'assure de la qualité non interventionnelle de ladite
recherche et notifie sa réponse au promoteur dans un délai maximal de
trente (30) jours a compter de la date de la réception de la demande
d'accord.

En cas de désaccord sur la nature non
interventionnelle de la recherche, le
projet doit étre soumis a l'avis
prealable d’'un comité d’ethique.
CHAPITRE PREMIER

MODALITES DE REALISATION
DES RECHERCHES BIOMEDICALES

SECTION PREMIERE

SECTION Il



CONDITIONS DE REALISATION D’'UNE RECHERCHE
INTERVENTIONNELLE

Aucune recherche biomédicale interventionnelle ne peut étre réalisée sur une
personne :

e Si elle n'est pas diment autorisée par le ministére de la santé
conformément au formulaire n° 1 annexé a la présente décision, aprés
avis de la commission chargée de 'octroi des autorisations ;

o Sielle n'est pas conforme a l'avis d'un comité d’éthique ;

« Sile consentement libre, éclairé et exprés de la personne qui participe
3 la recherche n'a été recueilli dans le respect des principes universels
admis en la matiéere,

e Sielle n"a pour objet de développer les connaissances
biologiques ou médicales, ou pour répondre a des préoccupations de
santé publique ;

o Si elle ne se fonde pas sur les éléments de connaissances
scientifiques en relation avec l'objet de [I'expérimentation incluant
les données précliniques ;

e Si le risque prévisible encouru par les personnes qui y participent est
hors proportion avec le bénéfice escompté pour ces personnes ou
avec l'intérét de cette recherche ;

e Si elle ne vise pas a étendre la connaissance scientifique de I'étre
humain et les moyens susceptibles d'améliorer sa condition.

Toute recherche biomédicale interventionnelle doit étre menée sous la
direction et la surveillance d'un médecin investigateur justifiant d'une expérience
appropriée dans le domaine de la recherche escomptee.

Elle doit étre réalisée dans des conditions matérielles et techniques
adaptées a I'objet de la recherche et compatibles avec les impératifs de
rigueur scientifiques et de sécurité des personnes qui y participent.

Elles doivent étre réalisées conformément aux normes et standards
internationaux, notamment aux régles de bonnes pratiques cliniques.

SECTION Il
MODALITES DE RECUEIL DU CONSENTEMENT

Toute recherche biomédicale doit étre réalisée dans le respect des
principes universels de I'éthique et de la protection des personnes.

Toute personne qui participe & une recherche biomédicale a droit au
respect de sa dignité, de sa volonté, de son autonomie, de sa vie privée et de
son intégrité physique et morale.



Elle doit recevoir une information compléte et éclairée sur ses droits,
les bénéfices attendus, les contraintes et les risques prévisibles.

Elle doit étre informée par l'investigateur de son droit de refuser de
participer a la recherche ou de retirer son consentement a tout moment et
d'arréter la recherche.

Le médecin dirigeant une recherche biomédicale a pour mission de
promouvoir et de préserver la santé de I'étre humain.

Le promoteur d’'une recherche biomédicale portant sur un medicament
doit étre un établissement pharmaceutique industriel autorise conformement
aux dispositions de la loi 17-04 portant code du médicament et de la pharmacie
et aux textes pris pou son application.

L'établissement pharmaceutique industriel, promoteur demeure
responsable de la qualité et de l'intégrité des données relatives a la recherche
ainsi que de I'ensemble des opérations liées la recherche.

Il est également tenu pour responsable de |'application des dispositions
de la présente decision.

Le promoteur assume la responsabilité des conséquences
dommageables de la recherche et garantit lindemnisation integrale de la
personne endommagée et, en cas de déceés, de ses ayant droits. Il doit souscrire
une assurance garantissant sa responsabilité civile pour la recherche biomédicale
concernee.

Cette assurance doit couvrir, également, la responsabilité des
investigateurs et des intervenants concernés par la recherche.

SECTION IlI

CONSTITUTION DU DOSSIER
DE LA DEMANDE D’AUTORISATION

La réalisation de toute recherche biomédicale doit faire l'objet d'une
demande, diment signée par le promoteur.

La demande susvisée doit étre accompagnée d'un pli composé de trois
dossiers :

I. Un dossier administratif contenant les informations suivantes:



- Le nom, l'adresse, le numéro et la date de [autorisation

d'ouverture de I'établissement pharmaceutique industriel demandeur, et le
cas échéant, la déclaration faite par les dirigeants des ORC de leurs
établissements a l'autorité gouvernementale compétente;

- Le nom et prénom, le numéro et la date de l'autorisation d'exercice
délivrée au pharmacien responsable et, en cas d’ORC, au médecin ou
pharmacien responsable des activités de recherche;

- l'intitulé de la recherche ;

- Une breve description de la recherche comportant notamment le
titre, I'objectif de la recherche, la pathologie ou la condition medicale
étudiée, une description des médicaments expérimentaux;

- Le lieu de la réalisation de la recherche ;

- En cas de recherche multicentrique, la liste des pays dans lesquels la
recherche est meneée.

II. Un dossier sur la recherche biomédicale contenant les
informations suivantes :

1- Le protocole de déroulement de la recherche ;

2- Le résumé du protocole de la recherche dont une copie doit étre
communiquée a la personne participant a la recherche dans la langue
pratiquée par celle-ci;

3- Le (s) nom (s), prénom (s) et qualité (s) du/des investigateur(s)
4 - L'engagement écrit du ou des investigateurs ;
5- Les curriculum vitae du ou des investigateurs ;

6- l'accord écrit du responsable de I'établissement de santé, lieu de
réalisation de la recherche ;

7- La copie de ['attestation d'assurance certifiant que le promoteur a
souscrit une assurance garantissant sa responsabilité civile pour
couvrir la recherche en question pendant et post-réalisation de la
recherche;

8- Le formulaire du consentement éclairé adapté au protocole de la
recherche et rédigé dans la langue pratiquée par la personne
concernée. ;



9-L'avis favorable d’'un comité d'éthique sur la pertinence de la recherche,
sa conception scientifique et notamment sa méthodologie ;

10-La brochure pour linvestigateur ou le résumé des caractéristiques du
produit pour tout médicament expérimental disposant d'une autorisation de
mise sur le marché marocain accompagné, s'il est utilisé dans des
conditions différentes de celles prévues par cette autorisation, de la
synthése des données justifiant l'utilisation et la sécurit¢ d'emploi du
médicament dans le cadre de la recherche ;

11-Le document de référence permettant de déterminer le caractére
attendu ou inattendu d'une suspicion d'effet indésirable grave.

lll- Un dossier technique relatif aux médicaments utilisés dans le
cadre de la recherche :

Pour chague médicament expérimental, le promoteur transmet un dossier
technique dénommé dossier du médicament expérimental.

Ce dossier comporte trois parties composées d'une synthése de toutes
les informations disponibles sur le médicament expérimental relatives :

a) a la qualité pharmaceutique, chimique ou biologique de la substance active
et du produit fini ;

b) aux données non cliniques obtenues a partir des études pharmacologiques
et de toxicité ;

¢) le cas échéant, aux données cliniques obtenues a partir des recherches
biomédicales préalablement menées avec le méme médicament expérimental
ou liées a son utilisation en thérapeutique.

Ce dossier comprend également une analyse critique, au regard de
I'évaluation des bénéfices et des risques de la recherche, des données non
cliniques et, le cas échéant, cliniques relatives au médicament expérimental. Le
certificat d'analyse du médicament expérimenté dans les cas ou sont
détectées soit des impuretés qui ne sont pas justifiées par les spécifications
précisées dans le dossier du médicament expérimental relatif aux données sur
la qualité pharmaceutique, chimique et biologique, soit des impuretés
inattendues qui ne sont pas couvertes par ces spécifications.

Le promoteur doit attester que les études servant de base aux données
non cliniques et cliniques présentées dans le dossier du meédicament
expérimental ont été menées conformément aux principes de bonnes
pratiques de laboratoire et aux principes de bonnes pratiques cliniques.

Lorsque l'essai clinique porte sur un médicament expérimental
contenant un produit d'origine biologique ou dont la fabrication fait appel a un
produit d'origine biologique, les données relatives a la qualité pharmaceutique,



chimique et biologique du dossier du médicament expérimental, mentionné ci-
dessus sont complétées par des données de sécurité virale.

Les dossiers, et le cas échéant, leurs compléments, doivent étre déposés
contre accusé de réception en deux exemplaires auprés de la Direction du
Médicament et de la Pharmacie. Les dossiers ne comprenant pas I'ensemble
des piéces demandées sont irrecevables.

Les dossiers doivent étre déposés sur supports papier et électronique.

SECTION il

EVALUATION TECHNIQUE, EXAMEN ET INSTRUCTION DE LA
DEMANDE

Lors de l'instruction des demandes de réalisation d'un essai clinique, le
Directeur du Médicament et de la Pharmacie peut demander tout
complément de document ou d'information qu'il juge nécessaire. |l peut
également demander l'introduction de certaines modifications.

L'évaluation des dossiers déposés portent sur la vérification du respect
des normes en matiere de:

- la réalité du consentement, de l'information et les modalités de l'essai
propose au patient ;

- Les modalités de recrutement des patients ;

- La période d'exclusion ;

- Lindemnisation ;

- Lapertinence de la recherche et de la méthodologie envisagée ;

- Le caractere satisfaisant de I'évaluation du rapport bénéfices/ risques de
la thérapeutique étudiée ;

- L'adéquation entre les objectifs de I'essai et les moyens mis en ceuvre ;
- Laqualification des investigateurs ;

- L'adéquation des lieux ou sera conduit 'essai clinique ;

- Laqualité et sécurité des médicaments testés ;

- La securité des personnes participant a la recherche clinique ;

- La qualité pharmaceutique du médicament, des données non cliniques,
des données cliniques et du protocole, la dose choisie ;

- Les critéres d'inclusion ;
- Les modalités de suivi des patients ;



- Les critéres d’arrét du traitement et de I'essai ;
- La conformité protocole/ Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP);
- Les modalités de déclaration des événements indésirables graves

Au cours de I'évaluation des demandes d'autorisation, la Direction du
Médicament et de la Pharmacie consulte la direction intéressée par l'objet de la
recherche.

CHAPITRE Il

LA COMMISSION CHARGEE DE L’OCTRO! DES AUTORISATIONS

Il est créé au sein du ministére de la santé, une commission chargée
d’examiner les demandes d’autorisations de recherches biomédicales.

SECTION |

COMPOSITION DE LA COMMISSION CHARGEE DE L'OCTROI
DES AUTORISATIONS

La présidence de la commission chargée de |'octroi des autorisations
est assurée par mes soins ou, en cas d'empéchement, par le directeur dans la
compétence duquel entre le dossier de recherche.

La commission chargée de I'octroi des autorisations comprend :

e Le Directeur du Médicament et de la Pharmacie ou son
représentant;

e Le Directeur de I'Epidémiologie et de la Lutte contre les
Maladies ou son représentant;

¢ Le Directeur de la Population ou son représentant;

e Le Directeur des hépitaux et des soins ambulatoires ou son
représentant ;

e La Directrice de la Réglementation et du Contentieux ou son
représentant.

La commission peut, en cas de nécessité, faire appel a des experts
externes pour I'examen des dossiers de demandes d'autorisations.

En cas de besoin, la commission peut inviter le président du Comité
d'éthique ayant examiné le dossier a fournir des éclaircissements.



La commission se prononce par consensus dans un délai de quarante
(45) jours a compter de la date du dépét du dossier complet.

SECTION I

ORGANISATION ET FONCTIONNEMENT DE LA COMMISSION
CHARGEE DE L'OCTROI DES AUTORISATIONS

Les membres de la commission se réunissent sur convocation du
président.

Le président de la commission arréte I'ordre du jour qui porte sur une
ou plusieurs demandes de recherches biomédicales déposées au niveau des
directions relevant du Ministére de la santé.

Le secrétariat des séances de la commission est assuré par la
Direction du médicament et de la pharmacie.

Le secrétariat envoie les convocations accompagnées de l'ordre du
jour au plus tard une semaine avant la tenue de la réunion dés réception des
résultats de I'évaluation du dossier.

Si les membres ne sont pas tous présents, la commission se réunit a
nouveau dans un délai maximal de 15 jours et délibére valablement quel que
soit le nombre des membres présents.

Apres examen des demandes d'autorisation, la commission arréte la
liste des demandes retenues qu’elle propose a I'autorisation du ministre. Tout
rejet ou refus d’autorisation doit &étre motivé.

A la fin de la séance, un procés verbal est établi et signé par tous les
membres présents, et doit étre soumis a I'approbation du Ministre de la Santé
au plus tard quinze (15) jours a compter de la date de la réunion.

La Direction du médicament et de la pharmacie prépare les décisions
d’autorisation ainsi que les décisions de rejet, ddment motivées, et les soumet
a la signature du Ministre.

Les membres de la commission sont tenus au secret professionnel a
I'égard de tout document ou information relative au dossier objet d’examen.

Les membres ayant un intérét direct ou indirect dans un ou plusieurs
dossiers inscrits a I'ordre du jour de la réunion doivent s’abstenir d’y siéger et
en aviser le président de la commission au moyen d’'une déclaration de conflit
d'intérét.



CHAPITRE Il

NOTIFICATION DES MODIFICATIONS,
DES INCIDENTS ET DES EFFETS INDESIRABLES

Toute modification survenue aprés le commencement de la recherche doit
étre notifiée par le promoteur, a la Direction du Médicament et de la Pharmacie :

- soit pour autorisation, dans ce cas la demande devant étre
déposée suivant le formulaire n°2 annexé a cette décision, est
instruite dans les mémes conditions et suivant la méme procédure
que la demande initiale avec un nouvel avis favorable d'un comité
d’éthique, un nouvel accord des structures ou a lieu la recherche et
un nouveau consentement des participants ;

- soit pour information, lorsque la modification concerne les
éléments du dossier initialement déposé et qui en régle
géenérale ne requiert pas d'évaluation.

Dans tous les cas, la Direction compétente se réserve le droit d'apprécier
la nature des modifications et en informe le secrétariat de la commission
chargée de 'octroi des autorisations.

Toute suspicion d'effet indésirable, grave inattendu, tout incident et tout
effet indésirable inattendu grave doivent étre immédiatement et sans délai
notifies par le promoteur a la Direction du Médicament et de la Pharmacie,
conformément au formulaire n°3 annexé a la présente décision.

Le promoteur informe la direction du médicament et de la pharmacie de
tout arrét qu'il soit prématuré ou non de la recherche en indiquant le motif.

Tous les faits nouveaux qui remettraient en cause la sécurité des
personnes qui participent a la recherche, survenant pendant et aprés la fin de la
recherche et qui peuvent conduire a une réévaluation du rapport des bénéfices
et des risques doivent étre également notifiés par le pharmacien responsable de
I'établissement pharmaceutique/promoteur.

La commission chargée de I'octroi des autorisations se prononce sur
la suspension ou l'arrét de la recherche a la demande de la Direction du
Médicament et de la Pharmacie.

En cas de risque pour la santé publique ou de non-respect des
dispositions de la présente circulaire, le ministére de la santé peut, de plein
droit, suspendre ou interdire la recherche.



CHAPITRE IV

DISPOSITIONS RELATIVES AU MEDICAMENT EXPERIMENTAL

L'étiquetage du médicament expérimental doit comporter les mentions

suivantes :

le nom, I'adresse et les coordonnés du promoteur ;

la forme pharmaceutique, voie d'administration, nombre d'unités de
prise ainsi que le nom ou l'identification du produit et son dosage dans
le cas d'un essai conduit en ouvert ;

Numéro de lot et/ou de code permettant d'identifier le contenu
et l'opération de conditionnement ;

Code de référence de l'essai clinique, permettant d'identifier |'essai,
le lieu de l'essai, l'investigateur et le promoteur si ces informations ne
sont pas fournies par ailleurs ;

Nom de l'investigateur ;

Mode d'emploi ;

Mention « Pour essai clinique uniqguement » ou une mention similaire;
Conditions de stockage ;

Période  d'dtilisation (date limite d'utilisation, date de
péremption exprimée en mois/année et d'une fagon permettant
d'eviter toute ambiguité) ;

Mention « Ne pas laisser a la portée des enfants « sauf dans le cas ou
le produit est utilisé dans des essais au cours desquels le produit n'est
pas emporté au domicile des personnes participant a I'essai.

Lorsque l'essai clinique porte sur un médicament expérimental a
limportation, le pharmacien responsable de ['établissement pharmaceutique
industriel, promoteur de I'essai clinique, une fois celui-ci est autorisé par ladite
commission, est tenu de déposer une demande d'autorisation spécifique
d'importation indiquant :

L'intitulé de l'essai ;

La date et les références de I'autorisation délivrée ;
Le nom du médicament ;

La quantité ;

Le nom et adresse de I'établissement pharmaceutique étranger.



La détention et la dispensation des médicaments expérimentaux
doivent étre assurées par le pharmacien de |'établissement de santé, lieu de la
réalisation de la recherche et sous sa responsabilité.

Lorsque le médicament expérimental est classé comme stupéfiant, les
conditions de sa détention, de sa gestion et de sa dispensation doivent
obéir aux dispositions législatives relatives aux substances vénéneuses.

Le pharmacien responsable de ['établissement pharmaceutique
industriel promoteur, communique préalablement au pharmacien de
I'établissement de santé pour information :

- le titre et I'objectif de la recherche ;

- l'identité du ou des investigateurs et le ou les lieux concernés dans
I'établissement ;

- la date a laquelle il est envisagé de commencer I'essai et la durée prévue
de celui-ci ;

- les éléments du protocole de I'essai clinique utiles pour la détention et la
dispensation des médicaments.

Le pharmacien, en collaboration avec l'investigateur et le promoteur,
établit un systéeme qui assure que les livraisons sont enregistrés, que les
médicaments destinés a I'essai sont manipulés et stockés de fagon a assurer
une parfaite sécurité, que ces médicaments ne sont délivrés qu'a des personnes
participant a I'essai conformément au protocole.

CHAPITRE V

BASE DE DONNEES DES RECHERCHES BIOMEDICALES

Il est créé auprés de la Direction du Médicament et de la
Pharmacie, une base de données des recherches biomédicales autorisées par
le ministére de la santé.

Toute recherche biomédicale autorisée doit faire ['objet d'un
enregistrement a la base de données tenue par la Direction du médicament
et de la pharmacie. Le numéro d’enregistrement est inscrit sur 'autorisation
accordée par le ministre de la santé.

La base de données contient, pour chaque essai clinique, toutes les
informations contenues dans le dossier accompagnant la demande de
recherche.

Ladite base de données contient également les modifications



substantielles autorisées ainsi que les résultats globaux de la recherche. Ces
derniers sont établis sous la seule responsabilité du promoteur.

CHAPITRE VI
DISPOSITIONS DIVERSES

A la fin de I'essai ou lors de son interruption, et quels que soient les
résultats et conclusions dudit essai, un rapport final doit étre établi et signe
par le promoteur et l'investigateur, et en cas d'essai multicentrique, par tous les
investigateurs ou a défaut par l'investigateur coordonnateur. Ce rapport doit
étre adressé en deux exemplaires a la Direction du Méedicament et de la
Pharmacie aux fins d’'information de la commission chargée de ['octroi
des autorisations.

Le ministere de la santé peut a tout moment effectuer des controles
des établissements et des personnes impliquées dans la realisation des essais
cliniques.

Tout manquement aux dispositions de la présente décision entrainera
I'arrét de l'essai et le retrait de l'autorisation délivrée.




Formulaire de demande d’autorisation d’une recherche biomédicale

Annexe N°

portant sur un médicament i usage humain 1
Partic & compléter par la Direction du Médicament et de la Pharmacie

Date de réception de la Date de demande Refus ]
demande : d’informations d’autorisation/avis

complémentaires : défavorable

date :

Date d’enregistrement du Date de réception des autorisation/avis
dossier complet : informations favorable a

complémentaires : date :
Référence attribuée par la DMP : Retrait de |’autorisation : ]
Référence et date de I’avis du comité d’éthique : Date :

Partic 2 compléter par le demandeur

A/ Identification du promoteur :
Nom de I’établissement pharmaceutique industriel :...............ooo 0
Loy U O
Numeéro et date de I’autorisation d’ouverture : ..........cocovevevniniviiiiiiiiiiiinea. O
Nom et prénom du pharmacien responsable ... 0
Numéro et date de I’autorisation d’eXercice @ .........cocoiiiiiiiiiiiiiiiiini, O
NUMETO de tEIEPRONE ... ievveeeeiiiieeeiiiiiiie e e e e e e eetr e et e e e e e e eeees O
NUMEIO de tElECOPIE 1eu vniniiiiiiiiiiii e O
Adresse Email t.......ooooiiiiiiiii O
B/ Identification de I’essai clinique :
Titre complet de I7€SSa1 1..vuvnveiniiiiiiiii e O
Titre abré@é de IPeSSai touuuiuuiiunirieien et |
Code de référence de I7€SSa1 ©......o.vuiuiniiiiniiierie i O
Lieu(x) de réalisation de I’essai :........c.coooerieiiiiiiiii 0
Nom(s) et prénom(s) du pharmacien(s) de I’établissement de santé :................... O
ESSai MONOCENIIIQUE ©.vuviveneeeneten ettt ettt ettt eeatat s eraieaanans O
Essal MUltiCENtrIqUE ©...ovuetirieteiie ittt e e e e e e O
Liste des pays dans lesquels la recherche estmenée @................cocoi s, O




B-1- Description de la recherche (objectif principal et secondaire de la recherche,
pathologie ou condition médicale étudiée)

B-2- Domaine(s) de ’essai — Cocher le ou les cases appropriées

DiAZNOSHIC. 1ot eeveeeteeere ettt et ettt et s
PrOPhylaxi€. . ... ccvuniimniiin it
ThETAPEULIQUE. ... eeveernneeie ettt ettt
SECUIIEE v nvnenee et enenene e anes e s e enen e st s e saan ettt s e ea et e e sasatanaanerassutstenetenanns
o8 4 T oL L LI O g R PR ST R
PharmacOCINELIQUE. ... vuevreereiiiia it e e e ste et ei ettt e st e e nees
PharmacodynamiqUe..........ooeueiniiuernnetieri ettt a e
BiOGQUIVAIEINCE. . ..o vvvveiiiiiii e et
1D Te Nt = AT D PP s
Pharmaco@énétiqUe ..........oouiuniiiiinieiirii i
PharmacoENOMUE. .. ....evuniiiiirieriane et ettt e et
PhaITNACO-GCOMOMEE. . .. etvtusinenneneesenseeratnersenaeisssiaraesatatssenetstanionsarenson e

AUTE 8 PIECISET. .. eevrnniiiun et ertii e e ettt ettt st et b et

B-3- Type d’essai et phase

Pharmacologie humaine (phase I)
1l s’agit de :
- la premiére administration a ’homme
- une étude de bioéquivalence
- autre, a préciser
Essai thérapeutique exploratoire (phase II)
Essai thérapeutique de confirmation (phase I1I)

Essai thérapeutique conformément a I’AMM ( phase 1V)




C/ Identification du ou des investigateur (S)

INOM €t PréNOM : (S). . eueiriniititiiniii e r et rtaratraarenanens O
Spécialite @.. .ot e e O
QUALIIE £ 1evvvenenseeietein e eeeet e e e e et e e e e e e sttt e s e eetan e e e et e e e e et r e e et e e n e e O
8= I B (s 0
Adresse professionnel:........ccoooiiiiiiiiiiiiiiii e O
NUMETO de tEIEPIONE 1...evvuveeiiiineeeeriiiiie e e e e et e eeett e e eenrre e e eenaai e e eeeans O
NUMEro de telECOPIE ©..uviueinritet it e O
Adresse E-mail to...ouiiiini e |
INVestigateur PrINCIPAL 1 ....vveiieiiiiii et ie e e e e et e tr e O
Investigateur COOrdONNAtEUT © ... ...iuvvtiiiiieiiiiie ittt ra e e e D

D/- Identification du médicament expérimental :

Nom dumeédicament ©........oooiiiiiiiiii i e e O
DCL Ie cas 6Chéant .........coiiiiiiiiii i it et re et eaere it e ern e erane s d
Nom de code attribué par le promoteur, le cas échéant : ...................... O
L0010 4 [ O N O]
Forme pharmaceutique :....... ... O
Nom ou identification du médicament et son dosage : ..........cccvcviiiiiiiiiiieiiannnn O
Dans le cas d’un essai conduit €n QUVETt : ......oooiviiiiiiiiiiiiiiiic O
Numérode ot @ ..ot 0O
date limite A’ UtiliSAtION : ....oviviiiii e O
date de préremplion @ ... ..c.cociieni i e O

D-1- Le médicament expérimental dispose d’une AMM au Maroc :

Préciser en plus des mentions figurant au point (D) t....ooevviviiiiiiiiiiiiiiiiiiienns O
513 D S PP TP O
Nomde la spécialit :.........ooiriiiiiiiiiiii s e e (W
Numéro et date de PAMM ... i e e et a e e 0




D-2- Médicament expérimental finis :

E) Identification des personnes participant a ’essai

E-1- tranche d’age étudiée

E-2-Sexe :

E-3 -Groupe de personnes participant a P’essai

Volontaires sains :
Volontaires malades :

Populations particuliéres a préciser

E-4- Nombre de personnes a inclure dans ’essai

Au Maroc :

Essai monocentrique :
Essai multicentrique :
A PEtranger

En cas d’essai mené dans plusieurs pays :

OO0 OO0

O

o0 aag

aad




F) Avis du Comité d’éthique

Avis du comité d’éthique :
Date :

OO




Formulaire de demande de modification d’une recherche biomédicale Annexe N°
portant sur un médicament a usage humain 2

Partic A compléter par la Direction du Médicament et de la Pharmacie

Date de réception de la demande : Refus d’autorisation 0
/avis défavorable
date :

Date d’enregistrement autorisation/avis

Des modifications favorable O
date :

Référence attribuée par la DMP : Retrait de ’autorisation Ll

Référence et date de 1’avis du comité d’éthique : date :

Partie & compléter par le demandeur

A/ Identification du promoteur :

Nom de I’établissement pharmaceutique industriel :
Adresse :

Numéro et date de I’autorisation d’ouverture :

Nom et prénom du pharmacien responsable :
Numeéro de téléphone :

Numéro de télécopie :

ooOooOoog oo

Adresse Email :

B/ Identification de I’essai clinique :

Référence et date de I’autorisation :

Titre complet de I’essai :

Titre abrégé de I’essai :

Code de référence de I’essai :

Lieu (s) de réalisation de 1’essai :

Nom (s) et prénom (s) du pharmacien (s) de I’établissement de santé :
Essai monocentrique :

Essai multicentrique :

OocooDooDoOo oo

Liste des pays dans lesquels la recherche est menée :




B-1- Description de la recherche (objectif principal et secondaire de la recherche,
pathologie ou condition médicale étudiée) ]

C/ Identification du ou des investigateur (S)

INOIML €8 PIENOIM 2 (8) . euuniiitiiiteneit ittt ettt ittt iaeeeaeeiaereieses 0
SPECIAlItE ©.. .ttt e e a e O
L 1T 1 L PSP OTON O
B8 T A o (1 0
Adresse professionnelle:...........c.cooiiiiiiiiiiiiiiii O
NUMETO de tEIEPIONE . .uuivtiveiiiiii ettt e et e ra e b e aaa s O
NUMEr0 de telECOPIE .. uit ittt it e e et e rerere e eeerennereennroernarnon O
Adresse Email t......o.oooiiiiiiii 0
Investigateur Principal : ....o.eiueiitiiii i i i i et a e O
Investigateur COOrdoNNAtEUr & ......ouiiiiiiiiiiiiiit it irr i e eeieeneeneraeneeneenanns 0

D) Identification de la modification substantielle

Numéro du code attribué par le promoteur, version et date de la modification pour I’essai
concerné :

D-1- Type de modification substantielle

Modification du formulaire de demande d’autorisation de ’essai :
Modification du protocole :

Changement d’un investigateur :

Oo0ooga

Modification d’autres documents constitutifs du dossier initial de la demande

d’autorisation, préciser lesquels ?

O

Modifications d’autres documents ou informations, préciser lesquels

O

Arrét temporaire

Reprise de I’essai aprés un arrét temporaire




D-2- Motifs de la demande de modification substantielle

O
D-3- Description sommaire de la modification substantielle

Ll
D-4- Informations concernant ’arrét temporaire de la recherche

O
E) Avis du Comité d’éthique
Avis du comité d’éthique : O
Date : O




Formulaire de déclaration des effets indésirables dans le cadre Annexe N° 3
de la recherche biomédicale

Partie 2 compléter par la Direction du Médicament et de la Pharmacie

Date de réception Datc et référence de I’avis du comité d’éthique :
de la déclaration :

Date d’enregistrement Date et référence de I’autorisation :
des effets indésirables :

Référence attribuée par la DMP : Référence de ’enregistrement au fichier
national :

Identification de la recherche biomédicale

Nom du promoteur

Numéro Titre complet de Numéro de code du
d’enregistrement au I’essai : protocole attribué par
fichier national le promoteur :

Identification de la ou les personnes chez qui est survenu I’effet indésirable

Numéro de code Initiales : Sexe : Age et/ ou date de
identifiant la personne naissance

dans la recherche :




Données relatives au médicament, objet de la recherche biomédicale

Nom du médicament : | Indication pour Dose, fréquence et
DCI, le cas échéant : laquelle ou lesquelles | voie

Nom de code attribué le médicament a ét¢ | d’administration :
par le promoteur, le cas | utilisé :

échéant :

Date de début et de
I’arrét de I’ utilisation

du médicament

Identification et description de P’effet indésirable

Désignation de I’effet indésirable :

Signe et symptomes :

L’organe concerné :

Date d’apparition de la premiére manifestation :
Date d’arrét éventuel :

Lieu de survenue de I’effet indésirable :
Examens complémentaires s’il y a lieu :

Traitements requis s’il y a lieu :

Evaluation du lien de causalité et commentaires




