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Min;

LE MINISTRE DE LA SANTE

"-“u.\'luu ty

la constitution

le décret n°2016-003/PRES/PM du 12 janvier pori int composition du Gouvernement ;

le décret n‘2016—006!PRESIPMISGG—CM du 08 fé rrier 2016 poﬁant attributions des me:;'nbres du Gouvernement;
le décret n°2016-753!PRE§!PMIMS du 16 AoQt 2116 portant organisation du Ministére de la santé;

le réglement n° 06/2010/CM/UEMOA du 25 septer \bre 2010 relatif aux procédures d'homologation des produits
pharmaceutiques & usage humain dans les Etats - membres de 'UEMOA ;

la loi n°23/94/ADP du 19 Mai 1994 portant code ¢ 2 la santé publique ;

le décret n° 2003-382/PRES/PM/MCPEA/MFB/MS du 31 juillet 2003 portant nomenclature nationale des spécialités
pharmaceutiques et médicaments géneriques aut risés au Burkina Faso ;

le décret n° 2012-382/PRES/PM/MCPEA/MFB/ME du 31 juillet 2012 portant autorisation de perception de certaines
prestations de la Direction générale de la pharmac e, du médicament et des laboratoires (DGPML) ;

la décision n° 06/2010/CM/UEMOA du 25 sé stembre 2010 portant adoption des lignes directrices pour
I'homologation des compléments nutritionnels dar ; les Etats membres de 'UEMOA,

la décision n° 07/2010/CM/UEMOA du 25 st otembre 2010 portant adoption des lignes directrices pour
I'homologation des produits cosmétiques dans les Etats membres de 'TUEMOA ;

l'arrété n°2003-241/MS/SG/DGPML du 24/12/20C 3 portant conditions délivrance des autorisations de mise sur le
marché des médicaments, consommables mé: icaux stériles et réactifs de laboratoire de biologie médicale
humaine au Burkina Faso ; .

larrété n°2013-243/MS/SG/DGPML du 13/03/201 i portant création, attribution, composition et fonctionnement de
la Commission d'Enregistrement des Produits de Sant¢éa usage de médecine humaine;

la demande d'enregistrement des laboratoires LA/ :ORATOIRES GENPHARMA (MAROC) ; ...-

Sur proposition de la Commission d'Enregistrement d: s Produits de éanté, en sa séance du 06/05/2016.

ARRE E

ARTICLE 1: Lautorisation de mise sur le marché de O-IEGEN, Gélule, 20 mg, B/14, fabrique par les
Laboratoires LABORATOIRES GENPHARMA (MARQOC ., est ré-enregistrée conformément aux dispositions du
présent arréte.



ARTICLE 2 : Le produit ci-dessus désigné est un(e) Spécialit s, copies de spécialités, génériques (Copie),
enregistré sous le numéro 0255920083C116000. o

ARTICLE 3 : Le produit répond & la composition suivante ::

Principe(s) actif(s) et dosage(s).
OMEPRAZOLE : 20 mg

Excipients :

Sodium lauryl sulfate, disodium hydrogen phosphate, carbonate de sodium, sphéres de sucres,
hydroxypropyl méthyl cellulose phtalate, dioxyde de titane, cétyl alcool, acétone, alcool isopropylique, eau
purifiée. e =

ARTICLE 4: Le produit doit &tre c&dé au prix grossiste hors taxe PGHT) de 1 705,47 FCFA. —

ARTICLE 5 : Le résumé des caractéristiques du produit (R' :P) ainsi que la présentation, la formulation, la
notice d'utilisation, I'étiquetage et le PGHT du produit doive 't étre conformes & ceux fournis dans le dossier
d'enregistrement et approuvés par la Commission d'Enregist ement des Produits de Santé ..-

ARTICLE 6 : L'autorisation est valable pour une périod: de cing (05) ans, a compter de la date de
signature du présent arrété. Elle peut étre renouvelée, mod fiée, suspendue ou retirée dans les conditions
fixées par le réglement.

ARTICLE 7: Tout changement dans les éléments approt /és du dossier d'enregistrement, en particulier
ceux cités a l'article 5, rend caduc le présent arréte.
ARTICLE 8 : Tout contrevenant aux dispositions du bréset t arrété s'expose aux sanctions prévues par les
textes en vigueur. '

ARTICLE 9 : Le Secrétaire général du Ministére de la sant 3, I'lnspecteur 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 enrejistré, publié et communiqué partout ol besoin
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