MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

Em ? Unité - Progrés — Justice
Arrété N° 2010-. = /MS/SG/DGPMLIDRP
portant autorlsation de mise sur le marché

de spécialites pharmaceutiques et de médicaments génériques.

LE MINISTRE DE LA SANTE,
VU la Constitution ;
VU le décret n°2007-349/PRES du 04 Juin 2007 portant nomination du Premier Ministre ;

VU le décret n°2010-105/PRES/PM du 12 mars 2010 portant remaniement du Gouvernement du
Burkina Faso ;

AV le décret n°2007-424/PRES/PM/SGG-CM du 13 juillet 2007 portant attributions des membres du
. Gouvernement ;

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

VU e décret n°2003-382 /PRES/PM/MCPEA/MFB/MS du 31 juillet 2003 portant nomenclature nationale
des spécialités pharmaceutiques et médicaments génériques autorisés au Burkina Faso ;

VU le décret n°2009-104/PRES/PM/MS du 02 mars 2009 portant organisation du Ministére de la santé ;

VU larrété n°2003-341/MS/SG/DGPML du 24/12/2003 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 larrété n°2003-340/MS/SG/DGPML . du 24/12/2003 portant attributions, composition et
fonctionnement de la Commission technique d’enregistrement du medicament et des autres
produits pharmaceutiques ;

VU la demande d’enregistrement des laboratoires GLAXOSMITHKLINE SANTE GRAND PUBLIC
(France);

Sur  proposition de la Commission technique d’enregistrement du médicament,
. en sa séance du 27 avril 2010;
Arréte

ARTICLE 1 : Les autorisations de mise sur le marché des spécialités pharmaceutiques et
médicaments génériques désignées ci-aprés, fabriquées par les laboratoires GLAXOSMITHKLINE
SANTE GRAND PUBLIC (France), sont accordées conformément aux dlsposmons du présent
arrété.

ARTICLE 2: L’autorisation de mise sur le marché de la spécialité pharmaceutique SYNTHOL
solution pour application cutanée et bain de bouche flacon de 225 ml, est accordée sous le
numéro 0537420096C000000. o

. Ladite spécialité pharmaceutique répbnd a la composition suivante :
Principes actifs et dosage :
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Excipients : gsp.
La spécialité doit étre cédée au prix grossiste hors taxe (PGHT) de 898,72 FCFA.

ARTICLE 3: L’autorisation de mise sur le marché de la spécialité pharmaceutique SYNTHOL
solution pour application cutanée et bain de bouche flacon de 450 ml, est accordée sous le
numéro 0537520090C000000.

Ladite spécialité pharmaceutique répond a la composition suivante :

Principes actifs et dosage :
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Excipients : gsp.
La spécialité doit étre cédée au prix grossiste hors taxe (PGHT) de 1200,48 FCFA.

ARTICLE 4 : Ces autorisations sont valables pour une période de cing (05) ans, a compter de la
date de signature du présent arrété.

Elles peuvent étre renouvelées, suspendues ou retirées dans les conditions fixées par le
reglement.

ARTICLE 5: La présentation, la formulation, les indications et le PGHT des produits concermnés
doivent étre conformes a celles fournies dans le dossier d’enregistrement.

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

ARTICLE 6 : Tout contrevenant aux dispositions du présent arrete s’expose aux sanctions
prévues par les textes en vigueur.




ARTICLE 7: Le Secrétaire général du Ministére de la santé, I'Inspecteur technique des servic’es
de santé, le Directeur général de la pharmacie, du médicament et des laboratoires sont charges,

chacun en ce qui le concerne, de l'application du présent arrété qui sera publié, enregistré et
communiqué partout ou besoin sera.

Cuagadougou, le 05 Jui 2019
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