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ANNEXE 1
FORMULAIRE DE DEMANDE DU CERTIFICAT DE LIBRE VENTE

PARTIE A REMPLIR PAR LE DEMANDEUR :

Etablissement
Nom, dosage forme et présentation pharmaceutique Type de certificat demandé
industriel

[0 Certificat de libre vente (CLV)

O Certificat du produit pharmaceutique (CPP)

NUMERO DE RECEPTION :

PARTIE RESERVEE A L’ADMINISTRATION :

Piéces a vérifier CPP CLV Observations

Engagement du pharmacien responsable certifiant
qu’aucune modification n’a affecté les éléments du

N , . . , O O
dossier initial de 1’autorisation de mise sur le marché
relatif au médicament objet d’exportation
Quittance de paiement de la rémunération du service
rendu par la Direction du médicament et de la O O

pharmacie

ETABLISSEMENT DIRECTION DU MEDICAMENT ET DE LA
PHARMACEUTIQUE INDUSTRIEL PHARMACIE
Pharmacien responsable ou son Service de réception des médicaments et des produits
représentant de santé
. O Dossier recevable O Dossier irrecevable.
Date : Signature et cachet : '
Date : Signature :
------ T R coved oo,

Tél : +212 53776 11 21 g » 335, Avenue Med V - Rabat dol i - uslifl damaps335 | C ]
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-2 4" ANNEXE 2
MODELE DU CERTIFICAT DE LIBRE VENTE

Référence DMP Date

CERTIFICAT DE LIBRE VENTE

FREE SALE CERTIFICATE

Le Ministre de la santé et de la protection sociale du Royaume du Maroc soussigné, certifie que
le produit mentionné ci-dessous est enregistré et commercialisé au Maroc.

The undersigned Minister of Health of the Kingdom of Morocco, certify that the product
mentioned below is registered and marketed in Morocco.

SPECIALITE / MEDICINAL PRODUCT

Nom/Name : ......oooeeeeeiiiiinnannnnn.

PRESENTATION/ PRESENTATION

COMPOSITION / COMPOSITION

Principe actif / Active Substance & Excipients/ Excipients :

5 1 PP PPP mg
IHCT 2 icv0i s sansnnns i35 ssmnimn 555 S5Rmaeans 5 s 5w muimmas s nsslass 45 K6 SRPUESH 5 § 3§ #HPPERISAISEHENEI mg
|25 (8 o) 1<) 1| A PP mg
EXCIDIBIIE 2., ..o ocoompnians i o5 smwnmmsmmainiss 53 § 5 s SHERHE0S § 55 53PORSHES S 15 § WSROIHER S § 1 53 SRPHHIHSN 3R mg
EXCIPIENT 3. .ttt e e e mg

Pour un “ PRESENTATION ”
DUREE DE VALIDITE / SHELF-LIFE: 24 mois
AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE / MARKETING AUTHORISATION

NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AMM/ NAME AND ADDRESS OF THE MA
HOLDER

Etablissemement pharmaceutique Industriel

PAATESSE.. . 1. eieroraiatern s o o wissaieiaieratete s o o orstereseistete s o o o:sisinesstesisie o o s simseiminseirinie o s s siatesoieseseidlis 8 o o aiosesosmseidrinhotiis 3 § 3 bsefosn eidrorss 335

Ce cettificat de libre vente est demManAE DAY «ouvs s o svsasuins s 5 nuisois s « s mussnonons s o s ssvanes pour
I'exportation du produit mentionné ci-dessus.

This free sale certificate is requested BY ... .............cccceici e it iis i iee et e e e i e e JOT
the export of the product mentioned above.

Tél: +212 53776 11 21 i@ * 335, Avenue Med V - Rabat dols 31 - (uslil dasme gyld 335 !
https://www.sante.gov.ma * Fax : +212 537 76 84 01 . juSLat L1



2-24-321 ANNEXFE 3
MODELE DU CERTIFICAT DE PRODUIT PHARMACEUTIQUE

N°iieienienees REF Ville, le
Cettificat de produit pharmaceutique
Certificate of Medicinal Product
GVdmo s Bolgl
(Ce certificat, conforme & la présentation recommandée par 'OMS)
(This certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization)
Axial) Anadlall daliiadl S (0 g (90 9001 dial) Adsllne BogA 0D
(voir instructions générales et notes explicatives ci-jointes)
(see general instructions and explanatory notes attached)

(Lo 4B poll duveard gl CillanDlolly detalt Cilawdazd] HJasH)

Pays exportateur (cerlificateur) :
Exporting (certifying country):

(Slaze Vi o) saaadi wi

Pays importateur (sollicitant) :
Importing (requesting country):

el o) ) amall il

1. Nom et forme pharmaceutique du produvit:
1. Name and dosage form of the product:

i ddmall dShg paadiunedl gl

1.1. Principe(s) actif(s)? et quantité(s) par dose unitaire3 :
1.1. Active ingredient(s)2 and amount(s) per unit dose3:

pudi Busg of dsyadi Busg § AuaSlg Al Slgalt/Bolalt

Durée de validité:
Shelf-life:

sdusMuall e

1.2. Ce produit fait-il I'objet d'une autorisation de mise sur le marché (AMM) dans le pays exportateur ?5 (ovi/non)
1.2. s this product licensed to be placed on the market for use in the exporting country?5 (yes/no)

Y/ pa € ysanll Al 8 Grguill pans A pasiuell 148 aiasu Jo

1.3 Ce produit est-il commercialisé dans le pays exportateur?
1.3 Is this product actually on the market in the exporting country?

VI pas § jhaell Al § sl 1AB G905 o2 JB

Si la réponse a la question 1.2 est oui, passez & la section 2A et sauter la section 2B.
If the answer to 1.2. is yes, continue with section 2A and omit section 28B.

"1"2 adaiall 19keST o (2 (1) 1.2 85,8001 o Bl 5813

Si la réponse & la question 1.2 est non, sauter la section 2A et passez a la section 2B¢:
If the answer to 1.2 is no, omit section 2A and continue with section 28¢:

"2 alaiall phaST )33 ¥ 3

2A Médicament avec Autorisation de mise sur le marché dans le pays certificateur
2A Medicinal product with marketing authorization in the certifying country

Slaiedi i § Gageuil) pass5 d slgo

2.A.1. Numéro de I'AMM? et date de délivrance :
2.A.1. Number of product licence” and date of issue:

o )09 Grgudld pass- Al 03)

Boite de
Box of

oo duds

2.A.2. Titulaire de 'AMM (nom et adresse) :
2.A.2. Product licence holder (name and address):

2.A.3. Statut do titulaire de FAMMS: o[ | b[ | c[]
2.A.3, Status of product licence holder8: a D b D c D

H{Olgimty pau¥1) 3sail) s V1 o

T/ @ 11 : @3l pas A > bo ady

2.A.3.1. Pour les catégories b et ¢, nom et adresse du fabricant produisant la forme galénique
2.A.3.1. For categories b and ¢ the name and address of the manufacturer producing the dosage form is®:

Ll Olgisg pul ()9 () CUAL daudy

2.A.4. Un résumé du dossier d'AMM est-il annexé ?'° (ovi/non)
2.A.4. Is a summary basis for approval appended?!© (yes/no)

W o S 2908 il 585 3| 05 Yo

2.A.5. L'information officiellement approuvée sur le produit annexe au présent formulaire est-elle compléte et conforme

aux dispositions de I'AMM ?'1 (ovi/non/pas fournie)

Tél : +212 537 76 11 21 i * 335, Avenue Med V - Rabat doly 1 - (uslin dane gyl (335
https://www.sante.gov.ma ¢ Fax : +212 537 76 84 01 . _uStat
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2.A.5. Is the attached, officially approved product information complete and consonent with the licence?!! (yes/no/not
provided)
Y/ pad Bl 00 pe (B39l Arasy (B \ghwart) 039 oy el Ak gall cand (1) Slgl masmiuuall Claghas B o5 Jo

2.A.6. Demandeur de certificat, s'il est différent du titulaire de la licence (nom et adresse) 12:
2.A.6. Applicant for certificate, if different from licence holder (name and address)'2

(Olgaally muudl) Brgudl] yaus A Al 98 A3 1B (S @1 13] Al § Balglddl LI

2B Medicament sans Autorisation de mise sur le marché dans le pays certificateur
2B Medicinal product with no marketing authorization in the certifying country
Sk w3 Grguwill jass-yi 095 3195 pasiune
2.B.1. Nom et adresse du demandeur du cettificat :
2.B.1. Applicant for certificate (name and address):
vass Al b Olgis g el
2.B.2. Statut du demandeur & : a b c
2.B.2. Status of applicant8: a b c
T/ @ /1@l pas A oo aoy
2.B.2.1. Pour les catégories b et c, nom et adresse du fabricant produisant la forme galénique?:
2.B.2.1. For categories {b) and {c) the name and address of the manufacturer producing the dosage form is:?

rwaall Ol gisg el ()9 (&) bl dns

2.B.3. Raison de I'absence d’AMM :
(Non exigé e/ non demandée / & I'étude | refusée)
2.B.3. Why is marketing authorization lacking?
(not required /not requested /under consideration/ refused)
@9l zinai 2979 PUS obar
s/ uyll Ad Sgllan pb/ ogsha pb
2.B.4. Remarques'3:
2.B.4, Remarks'3:
wilasdle
3. L'autorité certificatrice organise-t-elle des inspections périodiques de l'usine de production de la forme pharmaceutique?
(Ovi/non/sans objet)'4
3. Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing plant in which the dosage form is
produced? (yes/no/not applicable)'4
G ¥ /Y [ pad §3Y4mall Mtewm,s,zg@1wts»y§,,amowawvtam,wJa
Si la réponse est non ou sans objet passez a la question 4.
If not or not applicable, proceed to question 4.
4 S5t J) JAH (3adais Y ol Y Bl o813
3.1. Périodicité des inspections de routine {ans) :
3.1. Periodicity of routine inspections (years):
(gl deisio M futddl Clilas S1g5
3.2. La fabrication de ce type de forme pharmaceutique a-t-elle été inspectée 2 (Oui/non)
3.2. Has the manufacture of this type of dosage form been inspected? (yes/no)
Y/ pas §3Yamall JKE D aciual Adipe Caal JB
3.3 Les locaux et les opérations sont-ils conformes aux BPF recommandées par I'Organisation mondiale de la
Santé?'5 (oui/non/sans objet)'4
3.3 Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health Organization?'s (yes/no/not
applicable)'4
(Bl Y /1Y [ pas) Sasaltall dovsall dadaia Jud (50 Ly (9o gall Bl asinadll Oilujles) AVdmall duwhall Sldasy Gl Jhiad J2
4. L'information présentée par le demandeur safisfait-elle I'autorité certificatrice quant & tous les aspects de la fabrication du
produit?'é: (oui/non)
4. Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of the manufacture of the
producté: (yes/no)
Y/ pad § 39l pasniuuall asiual Lilgr ameams Glais lasd Slais P dlaku Cildlatial Coaniund callall Cabo gadd 3 Cleglaalt Ja
Si la réponse est non, expliquez pourquoi :
if no, explain:

Adresse de l'autorité certificatrice :
Address of certifying authority:

slaze! Alaku Olgis
Telephone:
Phone number:
ailglt
Fax:
Fax:

oS
Tampon et date:
Stamp and date:

Wiy pasdi

Tél : +212 537 76 11 21 a3igh * 335, Avenue Med V - Rabat doloy,df - (uald) doesme g3l& 335 Cl
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2.A.5. Is the attached, officially approved product information complete and consonent with the licence?'! (yes/no/not
provided)

VI pas T5olghdi b pa ((@rganilt duassy (§ \ginaral 039 Laswy lgahe Aadlgall and () ol paswiunalt ileghaa B18)) 05 J&

2.A.6. Demandeur de cettificat, s'il est différent du titulaire de la licence (nom et adresse) 2 :
2.A.6. Applicant for certificate, if different from licence holder (name and address)'2

(Olgandly @) Gr9uill gaus A Cabio 92 A3V B S5 ) 13] Al (§ Bolgddl o

2B Medicament sans Autorisation de mise sur le marché dans le pays certificateur
2B Medicinal product with no marketing authorization in the certifying country
SlaisVluly (§ Goguuild gansy3 093 éb.:_,‘aa:...m
2.B.1. Nom et adresse du demandeur du certificat :
2.B.1. Applicant for certificate (name and address):
v Al b Olgisg el
2.B.2. Statut du demandeur ¢ : a b c
2.B.2. Status of applicant®: a D b c
T/ @ 11139l paus Rl >l s
2.8.2.1. Pour les catégories b et ¢, nom et adresse du fabricant produisant la forme galénique?®:
2.B.2.1. For categories (b) and (c) the name and address of the manufacturer producing the dosage form is:?

el Olgis g pul (z) 9 () Slal iy

2.B.3. Raison de 'absence d’AMM :
(Non exigé e/ non demandée / a I'étude / refusée)
2.B.3. Why is marketing authorization lacking?
(not required /not requested /under consideration/ refused)
Goelll Tpal 3979 pUS b
PPyl dulylll ad/gllan pb] yogyhe
2.B.4. Remarques'3:
2.8.4. Remarks'3:
Ollas>Me
3. l'autorité certificatrice organise-t-elle des inspections périodiques de l'usine de production de la forme pharmaceutique?
(Ovi/non/sans obijet)'4
3. Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing plant in which the dosage form is
produced? (yes/no/not applicable)'4
Bedana N /Y / o §3Vamall JKAN 051 g iz V1 qioatl udmg) daygd St Colshes ezl Alakuw @lai3 Jo
Si la réponse est non ou sans objet passez a la question 4.
If not or not applicable, proceed to question 4.
4 Jgadl J) JED! ¢ 3daid Y ol Y LY o813
3.1. Périodicité des inspections de routine {ans) :
3.1. Periodicity of routine inspections (years):
(S gundy) dniig P Juidll Oldas 53195
3.2. La fabrication de ce type de forme pharmaceutique a-t-elle été inspectée 2 (Oui/non)
3.2. Has the manufacture of this type of dosage form been inspected? (yes/no)
Y/ pad §3Yamall SSEIN1AB arigal d8lpe Cand S
3.3 Les locaux et les opérations sont-ils conformes aux BPF recommandées par I'Organisation mondiale de la
Santé?'5 (oui/non/sans objet)4
3.3 Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health Organization?'s (yes/no/not
applicable)4
(Gdaia Y /Y / pa3) Tl dovsall dakiie Jd (1 g2 (90900 Bl asbuadll Cluyles) AsVamall duwwiell Sldes s Jue Sl Jo
4. L'information présentée par le demandeur satisfait-elle I'autorité certificatrice quant & tous les aspects de la fabrication du
produit2!é: (oui/non)
4. Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of the manufacture of the
product'®: (yes/no)
V7 pad S3lal phasiunall aaiudl Cilgr aesw o b SlazeY! dlaku Sldlaza) G Gallall Cbo gaud G Slaglasdl Jo
Si la réponse est non, expliquez pourquoi :
If no, explain:

Adresse de I'autorité certificatrice :
Address of certifying authority:
slase¥ dlakw Olgae

Telephone:
Phone number:

Ailgll
Fax:
Fax:

oSl
Tampon et date:
Stamp and date:

&g pasdl

Tél : +212 537 76 11 21. caitgtt » 335, Avenue Med V - Rabat Jabs 31 - puebindt damepsis 335 |_C 1
https://www.sante.gov.ma * Fax : +212 537 76 84 01 : ,uStah L1
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