ROYAUME DU MARDC
Ministére de la Santé

2y il RS

Décision du ministre de la santé
n® 01/D.R.C/I00 du 29-03-2012

relative aux recherches biomédicales.

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 l'egard du traitement des données a caractére personnel et
les textes pris pour son application;

- Vu le dahir n®l-06-151 du 30 chaoual 1427 (22 novembre 2008)
portant promulgation de la loi 17-04 portant code du médicament et de la
pharmacie, notamment ses articles 2, point6 et 8 ;

- vu la loi cadre n" 34-08 relative au systéme de santé et a |'offre de
soins, notamment son article 6 | |

- Par référence aux déclarations et Ingtruments internationaux ;

= Du fait que les recherches biomédicales constituent un préalable
indispensable au développement de thérapeutiques ne pouvant éfre
conduites que selon une méthodologie scientifique rigoureuse encadrée
par des procédures administratives et éthiques trés précises |

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

Deécide

En attendant l'aboutissement du projet de loi relative a la protection
des personnes qui parlicipent a des recherches biomédicales et a fitre

transitoire, la présente décision a pour objet :

1. I'établissement des modalités de réalisation des recherches
biomédicales ;
2. la création d'une commission d'octroi des autorisations des d(l
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recherches biomadicales.

CHAPITRE PREMIER

MODALITES DE REALISATION
DES RECHERCHES BIOMEDICALES

SECTION PREMIERE
DISPOSITIONS GENERALES

Au sens de la présente décision, on entend par recherche biomédicale tout
essal, recherche ou expérimentation organisé et pratiqué sur I'étre humain en vue
de développer les connaissances biologiques ou medicales, ou pour répondre a
des precccupations de santé publigue,

Les recherches biomedicales peuvent étre interventionnelles ou non
interventionnelles.

1/. Les recherches interventionnelles sont :

- soit des recherches comportant une intervention non incluse dans la prise
en charge médicale habituelle des personnes |

- s0il des recherches comportant des risques el des contraintes négligeables
et ne portant pas sur des médicaments ;

- s0it des essais cliniques portant sur des médicaments expénmentaux ou
des investigations cliniques portant sur des dispositifs médicaux,

2°/ Les recherches non interventionnelles ou observationnelles ; sont des études
visant & collecter des informations ou des données personnelles de santé sans
intervention directe sur la personne afin de les analyser notamment par des
méthodes épidémiclogiques.

Aucune recherche biomeédicale ne peut étre realisee sur une personne :

« 5i elle n'est pas diment autorisée par le ministére de la sante
conformément au formulaire n® 1 annexé a la présente décision, aprés
avis de la commission chargee de l'octroi des autorisations |
Si elle n'est pas conforme a l'avis d'un comité d'éthique ;

Si le consentement libre, éclaire et expres de la personne qui participe
a la recherche n'a été recueilli dans le respect des principes universels
admis en la matiére;



e Si elle nNa pour objet de developper les connaissances
biologiques ou médicales, ou pour répondre a des préoccupations de
santé publique ;

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

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

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

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

Les recherches biomédicales doivent également étre réalisées
conformément aux normes et standards intemationaux des bonnes pratiques
cliniques.

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

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.

Toute personne qui participe a une recherche biomédicale a droit au
respect de sa dignité, de sa volonté, de son autonomie, de sa vie privée et de
son integrite 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 linvestigateur de son droit de refuser de
participer & la recherche ou de retirer son consentement a tout moment et
d'arréter la recherche.

Le médecin dirigeant une recherche biomeédicale a pour mission de
promouvoir et de préserver la santé de I'&tre humain.

Les médicaments faisant I'objet d'un essai cliniqgue sont dénommés
«médicaments experimentaux».

Les medicaments experimentaux objets d'un essai clinique doivent étre
fournis gratuitement par le promoteur.



Toutes les phases d'un essal clinigue sont considerées comme des
recherches interventionnelles.

Les études visant a collecter des informations ou des données
personnelles de santé sans intervention directe sur la personne afin de les
analyser notamment par des méthodes épidémiclogiques, sont dénommées
observationnelles ou non interventionnelies.

Le promoteur d'une recherche biomédicale doit étre un établissement
pharmaceutique industriel autorisé conformément 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 l'ensembile des operations lices la recherche.

Il est également tenu pour responsable de l'application des dispositions
de la présente décision.

Le promoteur assume la responsabilité des conséquences
dommageables de la recherche et garantit lndemnisation intégrale de la
personne endommagée et, en cas de décés, de ses ayant droits. Il doit souscrire
une assurance garantissant sa responsabilité civile pour la recherche biomédicale
concemee.

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

SECTION I
CONSTITUTION DU DOSSIER DE LA DEMANDE
La réalisation de toute recherche biomédicale doit faire I'objet d'une
demande, ddment signee par le promoteur. Elle doit &tre adressée au ministere
de la santé (Direction du Médicament et de la Pharmacie).

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

I. Un dossier administratif contenant les informations suivantes:

- Le nom, l'adresse, le numéro et |a date de I'autorisation d'ouverture de
I'établissement pharmaceutique industriel demandeur,;



- Le nom et prénom, le numéro et la date de 'autorisation d'exercice
délivrée au pharmacien responsable;

- I'intitulé de la recherche ;

- Une bréve description de la recherche comportant notamment le
titre, I'objectif de la recherche, la pathologie ou la condition médicale
étudiée, une description des médicaments experimentaux;

- La condition médicale étudiée ou la pathologie étudiee ;
- Le lieu de la réalisation de la recherche ;
- La liste des pays dans lesqueils la recherche est menee.

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

1- Le protocole de déroulement de la recherche qui doit étre établi dans le
respect des régles universelles communément admises en matiére d'éthique
et de respect de I'étre humain. Il doit étre diment signe par le promoteur et
obligatoirement rédigé en langue arabe et francaise,

2- Le résumé du protocole de la recherche ;

3- Le (s) nom (s), prénom (s) et qualité (s) du/des investigateur(s);
4 - L'engagement ecrit du ou des investigateurs ;

S- Les curriculum vitae du ou des investigateurs ;

6- l'accord écrit du responsable de |'etablissement de sante, lieu de
realisation de la recherche ;

7- La copie de l'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 consentement par écrit et sur support informatique du patient
rédigé obligatoirement en langue arabe et frangaise conformément au
formulaire n® 2 annexeé a la présente circulaire;

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 sécurité 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 chaque 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 donnees non cliniques obtenues a partir des etudes pharmacologigues
et de toxicité ;

c) le cas echéant, 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
l'évaluation des benéfices et des risques de la recherche, des données non
cliniques et, le cas écheant, cliniques relatives au medicament expenmental. Le
certificat d'analyse du medicament expérimenté dans les cas ou sont
detectees soit des impuretés qui ne sont pas justifiées par les specifications
précisées dans le dossier du médicament expérimental relatif aux données sur
la qualité pharmaceutique, chimique et biclogique, soit des impuretés
inattendues qui ne sont pas couvertes par ces spécifications.

Le promoteur doit attester que les etudes servant de base aux donnees
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 clinigue 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 qualite pharmaceutique,
chimique et biologique du dossier du médicament expérimental, mentionné ci-
dessus sont complétées par des données de securite virale,



SECTION I

EVALUATION TECHNIQUE, EXAMEN ET INSTRUCTION DE LA
DEMANDE

Les dossiers, et le cas echéant, leurs compléements, doivent étre déposés
contre accusé de réception en deux exemplaires auprés de la Direction du
Médicament et de la Pharmacie dont un exemplaire est adressé a la Direction
de la Reglementation et du Contentieux. Les dossiers ne comprenant pas
I'ensemble des piéces demandées sont irrecevables.

Les dossiers doivent éire déposés sur supports papier et électronique.

Lors de linstruction des demandes de réalisation d'un essai clinique, le
Directeur du Meédicament et de la Pharmacie peut demander tout
complément de document ou d'information quil juge nécessaire. Il peut
egalement demander l'infroduction de certaines modifications.

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

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

- Les modalités de recrutement des patients ;

- La péniode d'exclusion ;

- Lindemnisation ;

- La pertinence de la recherche et de la méthodologie envisagée |

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

- L'adequation entre les objeclifs de 'essai et les moyens mis en ceuvre ;
- La qualification des investigateurs ;

- L'adéquation des lieux ol sera conduit l'essai clinique ;

- La qualite et sécurité des médicaments testés ;

- La sécurité des personnes participant a la recherche clinique ;

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

- Les critéres dlinclusion ;
- Les modalités de suivi des patients ;
- Les critéres d'arrét du traitement et de l'essai :



La conformité protocole/ Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP);
Les modalités de déclaration des événements indésirables graves

Au cours de |'évaluation des demandes d'autorisation, la Direction du
Médicament et de la Pharmacie consulte la direction interessee par l'objet de |a

recherche.

La Direction du Médicament et de la Pharmacie transmet les dossiers
déclarés recevables accompagnés d'une fiche d'évaluation a la Direction de la
Réglementation et du Contentieux aux fins de les soumettre 4 la commission
chargée de I'octroi des autorisations.

CHAPITRE Il
LA COMMISSION CHARGEE DE L'OCTROI DES AUTORISATIONS

Il est créé au sein du ministére de la santé, une commission chargée
de donner son avis sur les dossiers de demandes d'autorisations de

recherches biomedicales.

SECTION |

COMPOSITION DE LA COMMISSION CHARGEE DE L'OCTROI
DES AUTORISATIONS

La présidence de la commission chargee de |'octroi des autorisations
@st assuree par mes soins ou, en cas d'empéchement, par le directeur dans la
competence duguel entre le dossier de recherche.

La commission chargée de 'octroi des autorisations comprend :

« Le Directeur du Meédicament et de la Pharmacie ou son
représentant;

» Le Directeur de I'Epidémiologie et de la Lutte contre les
Maladies ou son représentant;
Le Directeur de la Population ou son représentant;
Le Directeur des hopitaux et des soins ambulatoires ou son
représentant ;



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

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

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

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 de la Réglementation et du Contentieux. Dés réception des résultats
de [l'évaluation du Dossier, le Secrétariat envoie les convocations aux
membres au plus tard une semaine avant la tenue de la réunion.

Si les membres ne sont pas tous presents, la commission se reunit a
nouveau dans un delai 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 motiveé.

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 & compter de la date de la réunion.

La Direction de la Réglementation et du Contentieux 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 '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*3 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 et un nouveau consentement des participants ;

- soit pour information, lorsque la modification concerne les
éléments du dossier initialement déposé et qui en régle
génerale 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 I'octroi des autorisations.

Toute suspicion d'effet indésirable, grave inattendu, tout incident et tout
effet indésirable inattendu grave doivent étre immédiatement et sans délai
notifiés par le promoteur la Direction du Médicament et de la Pharmacie,
conformément au formulaire n°4 annexé a la presente 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 securite 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'etablissement pharmaceutique/promoteur.

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

it



En cas de risque pour la santé publigue 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, l'adresse et les coordonnés du promoteur ;

la forme pharmaceutique, voie d'administration, nombre d'unites 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 |'essai clinique, permettant d'identifier I'essai,
le lieu de l'essai, l'investigateur et le promoteur si ces informations ne
sont pas fournies par ailleurs ;

- Numéro didentification de la personne qui participe a l'essai ou le
numéro de traitement et, le cas échéant, le numéro de visite de cette
personne aupres de l'investigateur ;

- Nom de l'investigateur ;

- Mode d'emploi ;

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

- Période  d'utilisation (date limite d'utilisation, date de
péremption exprimée en mois/année et d'une fagon permettant
d'éviter 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 l'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 specifique
d'importation indiquant :

"



- L'intitulé de l'essai ;

- La date et les références de l'autorisation délivrée
- Le nom du medicament ;

- La quantité ;

Le nom et adresse de l'établissement pharmaceutique étranger.

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

Lorsque le médicament expérimental est classé comme stupefiant, 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 ['éablissement 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

l'établissement ;

- |a date a laquelle il est envisagé de commencer fessai et la durée prévue
de celui-ci ;
les éléments du protocole de I'essai clinique utiles pour la détention et la
dispensalion des médicaments.

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

CHAPITRE V
BASE DE DONMEES DES RECHERCHES BIOMEDICALES
Il est créé auprés de la Direction du Medicament et de la
Pharmacie, une base de données des recherches biomédicales autonsées par
le ministere de la sante.

Toute recherche biomédicale autorisée doit faire ['objet d'un
enregistrement a la base de données tenue par la Direction de la
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Reglementation et du Contentieux. Le numéro d'enregistrement est inscrit
sur l'autorisation accordée par le ministre de la santé dont un exemplaire est
transmis & la Direction du Médicament et de la Pharmacie.

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 [a seule responsabilité du promoteur,

CHAPITRE VI
DISPOSITIONS DIVERSES

A la fin de l'essai ou lors de son interruption, et quels que soient les
resultats et conclusions dudit essai, un rapport final doit &tre établi et signé
par le promoteur et linvestigateur, et en cas d'essai multicentrique, par tous les
investigateurs ou & défaut par lnvestigateur coordonnateur. Ce rapport doit
éire adressé en deux exemplaires a la Direction du Médicamen! et de la
Pharmacie dont un pour la Direction de la Réglementation et du
Contentieux aux fins d'information de la commission chargée de |'octroi
des autorisations.

Le ministere de la santé peut & tout moment effectuer des contrbles
des elablissements et des personnes impliguées dans la réalisation des essais
clinigues.

Tout manquement aux dispositions de la présente décision entrainera
l'arrét de I'essai et le retrait de I'autorisation d&liw&m}g{_




Formulaire de demande d'autorisation d’une recherche biomédicale portant syr yn | Anoese

médicament & usage humain NI
Partie a compléter par la Direction du Médicament et de ta Pharmacie
Date de réception Date de demonde Refus .
de la demande dinfarmatons d'autorisation/avig
complémentanres : défavoreble
= Dae :
Dofe d'enregistrement Date de réception des Autorisation/evis
du dossier complet : informations favorable =
complémeritaires : Date :
Référence artribuée par la DMP : Retrait de 0l
Référence et date de lowis du CCPP : Fautorisation :
Dt &
e —
Partio & compléter par le demandeur
Nom de Métablissement pharmaceutique industriel : m|
Adresde © [
Numéro et dote de lautorisation douverture : :
Norm et prénom du phermacien responsabile - =
Numérao et date de l'automsation dexercice L1
Numéro de téléphone : 1
Numéro de télécopie :
Adresse Email : [
1
]
B/ Identification de l'essai ¢linique ~ -
Titre complet de Messal : N B
Titre abrégé de Fessai
Code de référence de lessal : [
Lien {8} de réalisation de Fessai ! [
Noim [s) et prénom (s} du pharmacien (s) de Mérablissement de santé | 1
Essai monecentrigue : 1
Essai multicentrique : 1
Liste des pays dans lesquels lo recherche est menée -




B-1-Description de la recherche [ﬂh]n::’rif principal e1 secondaires de la r'tchuﬂ;;.,
Pathologie ou condition médicale étudiée) tl

B-2-Domaine (s) de I'essai - Cocher le ou les cases appropriées

Diagnostic
Prophylaxie
Thérapeutique
Sécurité
Efficacité
Dose-effet
Pharmacogénétique
Phermacogénomie
Pharmaco-économic
Autre & préciser

opooooooooao

1

B-3-Type d'essai et phase

Pharmacologie humaine (Phase I)
Il s'agit de :
- la premigre administration & Fhomme
- une étude de bioéquivalence )
- autre, d préciser
Essai thérapeutique explorateire (Phase IT)
Essal thérapeutique de confirmation (Phase III)
Essai théropeutique conformément & FAMM (Phase Iv)

.



C) Identification du ou des investigateur (s)

Mam (5] et prénem (s): B
Spécialité :
1 Qualité :
Lieu d'exercice :
Adresse professionnelle |
Muméro de téléphone :
Numére de télécopie :
Adresse Email :
Investigoteur principal :
Investigateur coordonateur :

DOoOooOAQn

m
'

e

B} Identification du médicament expérimental

Mom du médicament :

DET, le cas échéant

Nom de code attribué par le promotewr, le cas échéant :
Catégorie :

Forme pharmaceutique |

Voie dadministration :

MNom ou l'identification du médicament et son dosage
Dans le cas d'un essai conduit en ouvert :

Muméro de lat :

Date limite d'utilization

Date de péremption :

DoOD0O0O0 0OOo

1
|
|

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

0

Préciser en plus des mentions figurant au point (D) :
Bel

Nom de la spécialité |

Muméro et date de FAMM :

Nom et adresse du titulaire de FAMM :

000

D-2-Médicament expérimental finis :

Préciser en plus des mentions figurant au peint (D)
Nom de ['établissement pharmaceutique fabricant :
Adresse :
Numéro dautorisation du fabricant : e

0o0o oo




E) Identification des personnes participant & 'essai

E-1- tranche d'dge étudiée

EIEIDDDEDl

E-2-Sexe :

Volontaires sains :
Vaolentaires malades :
Populations particulitres & préciser :

ODDO0OO0D

E-4- Nombre de personnes & inclure dans lessal

Au Maruoc :

E=zsoi monocentrique :

Essai multicentrique :

A I'étranger

En cos d'essal mené dans plusieurs pays :

0o ao




F} Avis du Comité Central de Protection des Personnes

Avis du CCPP :
Date :

oob




Formulaire de consentement éclairé pour participation i une recherche

biomédicale'

Je soussigné certifie avoir pris connaissance de toutes les informations
nécessaires sur I’étude relativesd: ................ AR p—

Tai pris note des bénéfices et des risques de cette étude..............ocvvrniinnnnnn
.............................................................. ( @ bien expliquer).

J'al bien compris que les décisions qui s'imposent pour ma santé seront a tout
moment prises au mieux des connaissances actuelles sur la maladie de.........

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Mon consentement ne décharge pas les organisateurs de la recherche de leur
responsabilité et je conserve tous mes droits tels que garantis par la loi.

! NB. : i remplir si vous acceptez de participer 4 la recherche.



Le Comité central consultatif de Protection des Personnes qui parlicipent aux
Recherches BiomAICRISE Q& ......c..iiciviinivicaransivamisimiisarins s sssissssiisis
a donné un avis favorable au protocole de cette recherche dans sa séance du

FearEdEtETE IR R

La Commission nationale de contréle de la protection des données a caractére

personnel a été informée du recueil des données nominatives nécessaires a cette
¢tude.

Le promoteur de !'étude est . :
qui a souscril une assurance cuuvrant s5a respnnsahllltc [reférenccs de Ia pnll-:e
d’assurance).

Je reste libre, a tout moment, d’arréter ma participation & cette étude. Le cas
échéant, j'en informerai mon médecin traitant.

Les données qui me concernent restent confidentielles et je n'autorise leur
consultation que par les personnes qui collaborent & cette recherche, sous la
responsabilité des médecins investigateurs, Ces données seront conservées dans
un dossier confidentiel qu; sera garﬂé T o iy S R ey M

Les frais de la recherche sont pris en charge par le promoteur.

Pour toute information complémentaire, je peux contacter soit mon médecin
traitant, 800 ... iiiiiiiiiiiienais R AN
.................................. ! eereessoo{nOms, prénoms, adresses et téléphones),

Date: Signature:
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Formulaire de demande de modification d'une recherche blomédicale portant sur un

medicament a usage humain

Annaxe

NI

Fartie & compléter par la Diraction du Médicament et de la Pharmacio

Date de réception
de la demande : “ . Date :

Date d'enregistrement Autorisotion/enis favorable
bes medifications: Date:

Refus doutorisal ionfavis difavoreble L)

0

Référence attribuée por la DMP - Retrait de Fautorisation ;
Référence et dote de Favis du COPP : Date :

Cl

Partie & compléter par le demandeur

A/ Tdentification du promoteur

Mam die I'érablissement pharmaceutique industriel :
Adresse

Mumiére et dote de Foutorisation douverture :
MNom et prénom du pharmacien responsable =
MNuméro ef date de lauterisation dexercice :
MNuméra de téléphone

Numdére de télécopie !

Adresse Email ¢

IEEEUDDDD

B/ Identification de l'essai clinique

Référence et date de fautorisation

Titre complet de 'essai @

Titre abrégé de l'edsai

Code de référence de MNessai :

Lieu (3) de réalisation de Messol

Mom (5} et prénom (&) du pharmacien (5) de Fétablissement de santé :
Essal manecentrigue !

Egsal multicentrique !

Liste des pays dons lesquels la recherche est menée -

g oDgopog o|




e

-

—

B-1 -Description de la I:E_I:hﬂl"ﬂhﬂ (Objectif principal et sgrm:;mrﬂ. de Y recherche,

Pathologee eu condition médicale &tudide) Ll
) Identification du ou des investigareur (s)

| Mo (5] et prénom (s} 0
Syéciolivé ; "
Cualiré :
Ligu d'exarcice © £l
Adresse professionnelle : (]
Numéro de 1éléphane : 1
Numéro de télécopie W)
Adresze Emal
Imvedtignteur princinal -
Inwestigateur coordonateur : b

D) Identification de la medification substantielle

Muméro du code ottribué par le promoteur, version et date de ko modification pour Fessai
COMCERE &

—

D-1-Type de modification substontialle

Medification du formulaire de demande ;l'nmrhnﬂw: de l'essni :
adificarion du pratocole !
ent d'un investigateur |
mlﬁtm Jautres dociments canstitutifs du dassier initial de lo demonde
doutormntion, préciser lesquels
Modificotions daurtres documents ou informations, précisur lespuels ?
AprE! Temporaire
Reprise de Tessal apris un arrEl temporaire




e ———

b-2-Motifs de la demande de modification substantielle

. 1
D-3-Description sommaire de lo modification substantielle -
| b-4-Informations concernant 'arrdt temporeirs de la recharche LI]

|
E) Avis du Comité Central de Protection des Persannes

Avls du COPP 2
Data

iooo



Formulaire de déclaration des effets indésirables dans Iz codre
da la recherche biomeédicale

Annixe
NI

Partie § complater par la Direction du Médicament et de la Pharmacia

Des effets indésirables ;

| Date de réception Date et référence de l'avie du CCPP :
de la décloration |
Date denregistrement Dote et référence de fautarisation :

Référence attribude por lo DMP : Réfdrence de Fenregistrement ou fichier
natigngl :
L J
ﬁﬂ:"‘ - iy 11‘.' ;r. 3 w.-"'" o :_..: '|-l " '{' ?f' flgl'. ~."I(’.?'."'
'h'i"f' - = % L L
gL .gft ol r.;g .
Dot | Ji "' ‘h.'-'E-I'}' Lo L Sl -ﬂ-ﬂ' -
Nom du prometeur
Numiro Titre comple? de MNumiéro de code du
denregistremant au | Tessai: protecole attribué par
fichier national le promoteur :

FIdmﬂﬁﬂﬂﬂnn de la ou les personnes chez qui est survenu l'effet indésirable

=
Muiidre de code Initiales : Sexe | Age et/ou date de
Identifiant la RN

personne dans o

recherche
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Mom du médicament :
DLI, le cas échéant :
Mom de code
attribué par le
premoteur, le cas
echeant :

Tndication pour
laguelle ou lesquelles le
médicament a éié
utilisé :

Dose, fréquence et

voie d'administrotion :

—

(-4 !: !"l]' A
'lﬂ F .' ]
.:&-\." ll'" ﬂ'l* I | :,'-

"!;mm.

Date de début et de
ferret de futilisation
du médicament

Identification et de.i-:rup'hnn de l'effet indésirable

L'organe concerneé :

Désignation de I'effet indésirable :
Signes et symptémes

Duate d'apparition de la premiére manifestation:
Date d'arrét éventuel :

Lieu de survenue de l'effer indésirable :
Examens complémentaires sl y a lieu :
Traitements requis s'il y a lieu :

Evaluation du lien de causalité et commentaires




