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PA RTIE A RE4IPLIR F'AR LE DEMANDEUR : 

Etablissement 
pharmaceutique 

industriel 
Type de certificat demandé Nom, dosage forme et présentation 

Certificat de libre vente (CLV) 

0 Certificat du produit pharmaceutique (CPP) 

NUMÉRO DE RÉCEPTION : PARTIE RESERVEE A L'ADMINISTRATION : 

CPP 

 

CLV 

 

Observations 

    

0 D 

2 7 2 4 - 3 2 7 
ANNEXE 1 

FORMULAIRE DE DEMANDE DU CERTIFICAT DE LIBRE VENTE 

Pièces à vérifier 

Engagement du pharmacien responsable certifiant 
qu'aucune modification n'a affecté les éléments du 
dossier initial de l'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 
pharmacie 

ETABLISSEMENT 
	

DIRECTION DU MÉDICAMENT ET DE LA 
PHARMACEUTIQUE INDUSTRIEL 

	
PHARMACIE 

Pharmacien responsable ou son 	Service de réception des médicaments et des produits 
représentant 	 de santé 

Date : Signature et cachet : 
D Dossier recevable 	D Dossier irrecevable. 
Date : 	 Signature : 

   

Tél : +212 537 76 11 21= 6£11411 • 335, Avenue Med V  -  Rabat 664).t ■ 	 335 En 
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2 - 2 4 - 3 2 7' 	 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, cere that the product 
mentioned below is registered and marketed in Morocco. 

SPECIALITE / MEDICINAL PRODUCT 

Nom / Name • 	  

PRESENTATION/ PRESENTATION 

COMPOSITION / COMPOSITION 

Principe actif I Active Substance & Excipients/ Excipients :  

DCI 1 	mg 

DCI 2 	mg 

Excipient 1 	 mg 

Excipient 2 	 mg 

Excipient 3 	 mg 

Pour un " PRESENTATION " 

DUREE DE VALIDITE / SHELF-LIFE:  24 mois 

AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE / MARKETING AUTHORISATION 

N° 	 du 	 

NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L'AMM/ NAMEANDADDRESS OF THE MA  
HOLDER  

Etablissemement pharmaceutique Industriel 

Adresse 	  

Ce certificat de libre vente est demandé par 	  pour 
l'exportation du produit mentionné ci-dessus. 

This free sale certificate is requested by ......... .................. 	.................. ......... ...... for 
the export of the product mentioned above. 

Tél : +212 537 76 11 21. 	• 335, Avenue Med V  -  Rabat a:d-4)P  - 	 tjt_ii, 335 	_17D 
https://www.sante.gov.ma  • Fax : +212 537 76 84 01 



2 - 1 4 - 3 2 7 	ANNEXE 3  

MODELE DU CERTIFICAT DE PRODUIT PHARMACEUTIQUE 

N° 	REF 	 Ville, le 
Certificat de produit pharmaceutique 

Certificate of Medicinal Product 
0.4.00 

(Ce certificat, conforme à la présentation recommandée par l'OMS) 
(This certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization) 

cjoi 14..) uetykll aimai) al.A.Larà iàle4J1 leealb 

(voir instructions générales et notes explicatives ci-jointes) 
(see general instructions and explanatory notes attached) 

a.191.).6.11 	 1.1dia.t.o.113 

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

:(àtieLl 	›L•02..bil .41 
Pays importateur (sollicitant) : 
Importing (requesting country): 

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

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

Durée de validité: 
Shelf-life: 

*4211 .....+440) 

4.15.1.9 

ree.«.11 	 44513 

8.t.4 
1.2. Ce produit fait-il l'objet d'une autorisation de mise sur le marché (AMM) dans le pays exportateur ?5 (oui/non) 
1.2. Is this product licensed to be placed on the market for use in the exporting country?5 (yes/no) 

/ 	 4.11 1/4,t 	 t.,,à..4.2 &I) 
1.3 Ce produit est-il commercialisé dans le pays exportateur? 
1.3 Is this product actually on the market in the exporting country? 

ca.i ii.1.41.4.11 4.11 tj jvhee....<J11.i.eb 	j/0 

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

".1 "2 eialo.111.y141 dea..; .,.ob (I) 1.2 
Si la réponse à la question 1.2 est non, sauter la section 2A et passez à la section 2116: 
If the answer to 1.2 is no, omit section 2A and continue with section 2B6: 

"y"2 	Ijite ‘5.,e* 	‘i 
2A Médicament avec Autorisation de mise sur le marché dans le pays certificateur 
2A Medicinal product with marketing authorization in the certifying country 

2.A.1. Numéro de l'AMM2 et date de délivrance : 
2.A.1. Number of product licence and date of issue: 

Boîte de 
Box of 

Letazak.).5 41 eljà 

uarekii.11 

:(4:)13.1.1.11.9 ça..41) 	.eat.d.ji11 

e / / 	 Ye'Lee 
2.A.3.1. Pour les catégories b et c, nom et adresse du fabricant produisant la forme galénique 
2.A.3.1. For categories b and c the nome and address of the manufacturer producing the dosage form is6: 

&a.6iltDWe.9 	(C).9 (Y) t:utau 4-4 
2.A.4. Un résumé du dossier d'AMM est-il annexé ?" (oui/non) 
2.A.4. Is a summary basis for approval appendedP3 (yes/no) 

rai ictepie m-.41.2)115 t..9.1151 r‘i 
2.A.5. L'information officiellement approuvée sur le produit annexe ou présent formulaire est-elle complète et conforme 
aux dispositions de l'Amm (oui/non/pas fournie) 

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

2.A.3. Statut du titulaire de l'AMM5: ail bil ell 
2.A.3. Status of product licence holder8: a 11 b 	c E 

Tél : +212 537 76 11 21: ‘Ji.ites • 335, Avenue Med V - Rabat a21_,,j,ts - 	 e.)1_61; 335 	IM 
https://www.sante.gov.ma  • Fax : +212 537 76 84 01 



2.A.5. Is the attached, officially approved product information complete and consonent with the licence?11 (yes/no/not 
provided) 

Y/ ri+ îli,à1.41.1J1 bite 	 io.13 	tes. aihili.4.11 	 Caaileo 	jitt, 

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 (nome and address)12: 
(4)1,91:113 ra.Y1) 	odad.:+j■JI 	Ji.:,911.16 A, ci 1.bi ait.> 6.4e.J1 

2B Medicament sans Autorisation de mise sur le marché dans le pays certificateur 
2B Medicinal product with no marketing authorization in the certifying country 

ce...Z4.11 ce1/4.-47.?* (:)3.> 
2.B.1. Nom et adresse du demandeur du certificat : 
2.B.1. Applicant for certificate (name and address): 

joie.* 	z)13;e3 
2.B.2. Statut du demandeur 8 : a 	b 
2.B.2. Status of applicant8: 	a D b 

/ 	/ isi2.9"1 	,•:••••14.2 bek9 
2.B.2.1. Pour les catégories b et c, nom et adresse du fabricant produisant la forme galénique9: 
2.B.2.1. For categories (b) and (c) the name and address of the manufacturer producing the dosage form is:9 

e-)194e.9 	(e)3 (y) 

2.B.3. Raison de l'absence d'AMM : 
(Non exigé e/ non demandée / à l'étude / refusée) 
2.B.3. Why is marketing authorization locking? 
(not required /not requested /under consideration/ refused) 

Lke-9""all Ctra3 ")- 9 el Me i•r•e" 
ukekela-wbe Jeel etkie 	eJ'e.bie 

2.B.4. Remarques13: 
2.B.4. Remarks13: 

3. L'autorité certificatrice organise-t-elle des inspections périodiques de l'usine de production de la forme pharmaceutique? 
(Oui/non/sans objet)" 
3. Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing plant in which the dosage form is 
produced? (yes/no/not applicable)1 4 

&le?. / / 	itp44111 J5.111 cl1.11 	,,5:J« I b.141.7.11 	oteiti 	.›LeacY1 	 Jet. 
Si la réponse est non ou sans objet passez à la question 4. 
If not or not applicable, proceed to question 4. 	

4 J13...J1 JI 	6,jeka.1.1 Y 31Y det./11 
3.1. Périodicité des inspections de routine (ans) : 
3.1. Periodicity of routine inspections (years): 

1.9"4) 	 i31.93 
3.2. La fabrication de ce type de forme pharmaceutique a-t-elle été inspectée ? (Oui/non) 
3.2. Has the manufacture of this type of dosage form been inspected? (yes/no) 

JSUJI bledi 	tJA 

3.3 Les locaux et les opérations sont-ils conformes aux BPF recommandées par l'Organisation mondiale de la 
Santé?18 (oui/non/sans objet)1 4 
3.3 Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health Organization?15 (yes/no/not 
applicable)" 

	

(j,.1my / / ci)) 4-41.41Ull ae4all 	 aej..11 6.4e4.11 &elle 	(11:1 	Lw-.441 ‘1■44=.91/4:34 >AI jib 

4. L'information présentée par le demandeur satisfait-elle l'autorité certificatrice quant à tous les aspects de la fabrication du 
produit?1 8: (oui/non) 
4. Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of the manufacture of the 
product16: (yes/no) 

Y/ vie:i f 	 &yds 	bubett eût. 	àlolcyl 	 )491.1.4.11 jdo 
Si la réponse est non, expliquez pourquoi : 
If no, explain: 

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

Telephone: 
Phone number: 

Fax: 
Fax: 

Tampon et date: 
Stamp and date: 

àle.cYI dist. 4:)1,ye 

u.SUJI 

Li* 
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2.A.5. Is the attached, officially approved product information complete and consonent with the licence?11 (yes/no/not 
provided) 	

ças1 	eUste 	 1.4.4442.1 fzu 	144c Zisi134.11 	,JJI) 	 ..4.11 

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)12: 

(4.-)1.94"-11.9 	324.e-1i 	Lee>49 919..-4-911j-gb A. ri-1 14 ane' 8.3141-e 

2B Medicament sans Autorisation de mise sur le marché dans le pays cedificateur 
2B Medicinal product with no marketing authorization in the certifying country 

àle.c11,14 4:1 ,3*.f3....11J 	ca,à 13à 
2.B.1. Nom et adresse du demandeur du certificat : 
2.B.1. Applicant for certificate (name and address): 

cae-47j■JI 
2.B.2. Statut du demandeur 8 : a 
2.B.2. Status of applicant8: 	a [i] b 

2.B.2.1. Pour les catégories b et c, nom et 
2.B.2.1. For categories (b) and (c) the name 

‘rs /1"(...42.9"J 	 eske 
adresse du fabricant produisant la forme galénique9: 
and address of the manufacturer producing the dosage form is:9 

&"I 4D1.9.**e9 16"•'1 (C).9 (Y) ,:-'11à-U a:"? 

2.B.3. Raison de l'absence d'AMM : 
(Non exigé e/ non demandée / à l'étude / refusée) 
2.B.3. Why is marketing authorization locking? 
(not required /not requested /under consideration/ refused) 

à.,"9"0-111 C—)...ro25 .33-17.9 (h.t.& te+.. 
de'94•1.4.41$1 .4/yelia.4 

2.B.4. Remarques13: 
2.B.4. Remarks13: 

3. L'autorité certificatrice organise-t-elle des inspections périodiques de l'usine de production de la forme pharmaceutique? 

(Oui/non/sans objet) 1 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)" 

3.e.12.1.,. / / 	S,;;Y.1/4.."2.11 	 tee: rey 4'01 td.1.1.2.:JI 	a,sjià 	.31.4.cY1 &WU, ertitij j.tb 

Si la réponse est non ou sans objet passez à la question 4. 
If not or not applicable, proceed to question 4. 	

4 J13.....11 	 ;41./.11 c.1.16-1,11 
3.1. Périodicité des inspections de routine (ans) : 
3.1. Periodicity of routine inspections (years): 

(c"1.9"4) 443.).11 01'.4"-e-11 	;4" 
3.2. La fabrication de ce type de forme pharmaceutique a-t-elle été inspectée ? (Oui/non) 
3.2. Has the manufacture of this type of dosage form been inspected? (yes/no) 

ab 	ai'my) 	JI8 
3.3 Les locaux et les opérations sont-ils conformes aux BPF recommandées par l'Organisation mondiale de la 
Santé?15 (oui/non/sans objet) 1 4 

3.3 Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health Organization?15 (yes/no/not 

applicable)14 

	

(jeley, / / cal) SaeJlail 	Jei 4:).. aej.o.11 	&tee 	 a‘...4411 ..+1,•14.c3 434 jj-43 Je. 
4. L'information présentée par le demandeur satisfait-elle l'autorité certificatrice quant à tous les aspects de la fabrication du 

produit?16: (oui/non) 
4. Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of the manufacture of the 

product16: (yes/no) 
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Si la réponse est non, expliquez pourquoi : 
If no, explain: 

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

Telephone: 
Phone number: 

Fax: 
Fax: 

,y..51/J1 

Tampon et date: 
Stamp and date: 	
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Tél : +212 537 76 11 21, 6..-23i4in • 335, Avenue Med V - Rabat Ial-,1).n - 	„.t...4.2...4e9t_t, 335 	1—_,De. 
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