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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

Unité - Progrés - Justice

ARRETE N° 2007 -__ () 81 /MS/SG/DGPML/DL
Portant Autorisation de Mise sur le Marché
de Reactifs de Laboratoire de biologie médicale humaine.

LE MINISTRE DE LA SANTE,

VU la Constitution ;

VU e Décret n°2002-204/PRES du 06 Juin 2002 portant nomination
du Premier Ministre ;

VU  le Décret n°2002-205/PRES/PM du 10 Juin 2002 portant composition
du Gouvernement du Burkina Faso ;

VU le Décret n°2002-255/PRES/PM du 18 juillet 2002, portant attributions des
membres du Gouvernement du Burkina Faso ;

VU  le Decret n°2002-464/PRES/PM/MS du 28 octobre 2002, portant organisation
du Ministére de la Santé ;

VU e Décret N°457/PRES/PM/MS du 03 octobre 2000, portant conditions d’exercice

privé des professions de Santé ;

VU e Décret n°97-049/PRES/PM/MS du 05 février 1997, portant Code de

Déontologie des Pharmaciens du Burkina Faso :

VU la Loi n°23/94/ADP du 19 Mai 1994 portant code de la santé publique ;

VU le Décret n°92-126 /SAN-AS-F du 20 Mai 1992 portant nomenclature
nationale des spécialités pharmaceutiques et médicaments génériques
autorisés au Burkina Faso ;

VU T'Arrété n® 2003-341/MS/SG/DGPML portant conditions de délivrance des
Autorisations de mise sur le Marché des Médicaments, Consommables médicaux
stériles et Réactifs de laboratoire de biologie médicale humaine au Burkina Faso:

VU la demande d’enregistrement de la société SYFF DISTRIBUTION représentant les

Laboratoires BECKMAN COULTER INT SA;
Sur proposition de la Commission Technique d’Enregistrement du Médicament,

en sa seance du 15/01/ 2007;

ARRETE

ARTICLE 1 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée aux réactifs des
laboratoires BECKMAN COULTER S.A (SUISSE), ci-apreés.
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N° | DESIGNATION PRESENTATION | N° AMM

1 *R* retic-c control kit 9 x 3.3 ml RL665-01/07
2 *Ri* Clenz cleaning agent conc. 2.5ml RL666-01/07
3 AC-T Pack Reagents 15 litres RL667-01/07
4 AC-T Rinse Shutdown Diluent 500 ml RL668-01/07
5 | Clenz Cleaning Agent 5 LITRES RL669-01/07
6 Diff ac*t pak reagents 151 RL670-01/07
7 HMX PAK 1.3L/0.35L RL671-01/07
8 Latron contréle 5x16 ml RL672-01/07
9 Latron primerr 5x16 ml RL673-01/07
10 | Maxm pak reagent RL674-01/07
11 | Micro pak reagent 101 RL675-01/07
12 | R 4C plus tri, french, 3x3.3 ml RL676-01/07
13 | RI5C CELL CONTROLE TRI, FRENCH RL677-01/07
14 | RI 5C Cell control normal GEN-S 9x3.3ml RL678-01/07
15 | RI RETIC-C CONTROLE TRI-PAK 6 X2ML RL679-01/07
16 | RIS CALKIT RL680-01/07
17 | Retic pak reagent RL681-01/07
18 | Reticprep, pre-prep kit 2xA5:ml K RL682-01/07

500 ml
19 | Scatter-pak reagent RL683-01/07

ARTICLE 2 : La presentation, la composition de la trousse, le principe et I'indication des
réeactifs concernés devraient étre conforme a ceux fournis dans le dossier
d’enregistrement.

Tout changement dans les éléments sus - cités rend caduc le présent Arrété.

ARTICLE 3 : Cette autorisation est valable pour une période de cinqg (05) ans, a
compter de la date de signature du présent Arrété.
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ARTICLE 4: Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé, I'Inspecteur Général des
Services de Sante, le Directeur Général de la Pharmacie, du Médicament et des
Laboratoires sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l'application du présent
Arrété qui sera publié, enregistré et communiqué partout ou besoin sera.

Ouagadougou, le 5 MAR 2007
AMPLIATIONS:

- 14J.0.
- 1 SG/Mini. Santé

- 11GSS
- 1 Laboratoire intéressé

1 Direction générale de CAMEG .

1 Tout distributeur de réactifs de laboratoire
1 Ordre National des Pharmaciens du Burkina Bédouma Al YO@

1 Ordre National Médecins Commande e I'Ordre National

1 Ordre National VVétérinaires

1 Archives/chrono.
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