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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

Unité- Progrés- Justice

“ " MINISTERE DE L'ECONOCMIE ...

ET DES FINANCES

1125 -

Arréié conjoint N° 2013 IMS%EF portant
conditions d'octroi, de retrait et de renouvellement
d'agrément technique pour la foumniture de réactifs et
de consommables médicaux; la feurniture. I'installation,
la mise en service et la maintenance de matériel et

d'équipements madico-techniques.
(’ P - ‘l.

: >
LE MINISTRE’ﬁE 1A SANTE
LE MINISTRE DE L’ECONOMIE/B'ﬁSﬁﬁﬁ% -
la Constitution : . >qid l y; /7¢

le décret n°2012-1038/PRES du 31 dg;embre 2012  poriant
nomination du Premier Ministre ;

le décret n°2013-002/PRES/PM du 02 janvier 20113 ooitant
composition du gouvernement;

po

fe décret n° 2013-104/PRES/PMISGG-CM du 07 mars 2213
portant attributions des membres du gouvernement ;

ta loi n°0006-2003/AN du 24 janvier 2003 relative aux lois c=
finances ;

la loi n® 23/94/AN du 19 mai 1994 portant code de la santé
publique ;

la loi n° 034/98/AN du 18 mai 1898 portant lo! hospitaliere ;

le décret n°® 2012-548/PRES/PM/MEF du 02 juillet 2012 portant
organisation du ministére de I'économie et des finances ;

le décret n® 2013-926/PRESEM/MS du 10 octobre 2013 portant =
organisation du ministére de Ig-sante -

le décret n° 2008-173/PRES/PM/MEF du 16 avril 2008 portant
réglementatich générale des marchés publics et des délégations
de service public au Burkina Faso;



Vu le décret n°2009-849/PRES/PM/MEF du 24 décembre 2009 portant
attributions, organisation et fonct:onnement ---de PAutorité de
Régulation des Marchés Publics ; :

Aprés avis de 'Autcrité de Régulation des Marchés Publics.

ARRETENT

CHAPITRE | : DISPOSITIONS GENERALES

Article 1 : Le présent arrété fixe les conditions d'octroi, de retrajt et de
renouvellement des agréments techniques pour la fourniture, l'instaliation, la
mise en service et la maintenance de matériel et d'équipements médico-
techniques, et pour la fourniture de réactifs et de consommables médicaux.

CHAPITRE Ii : DEFINITIONS
Article 2: Aux fins du présent arrété, on entend par :

- accessoire : tout article destiné principalement par son fabricant a étre
utilisé avec un matériel ou équipement meédico-technique afin de
permettre d'ameéliorer les fonctions et l'utilisation du matériel ou de
I'équipement médico-technigue conformément aux intentions du
fabricant ;

- agrement technique : autorisation délivrée par le Ministre chargé de la
santé et le ministre charge de I'économie et des finances pour la
fourniture, linstallation, la mise en service et la maintenance de matérie|
et d'équipements médico-techniques et pour la fourniture de réactifs et
de consommables médicaux;

- appareil de mesure : dispositif technique destiné aux mesures, essais,
et contréle des paramétres (electriques, sécuritaires et fonctionnels) des
équipements médico techniques;

- atelier de maintenance : espace aménagé (bureaux, plans de travaii,
installations air, eau, éiectricité) pour la réparation et ies essais des
équipements ;

- consommabie : piéce d'usure et de consommation courante utilisée,
par opposmoﬁ:r'ux piéces dstachées qui, elles sont remﬁgables de
fagen exceptlcmnehe Les consornmables médicaux sont “'f’és' gants, ie
gel écho, ie matériel a usage unique tel les aiguilles, !es tubes de
prelevements, les tubulures, les champs, etc.

- centrale de vide: deposmf médico technique permettant de faire
fonctionner unTéseau sous vide ;
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dispositif de maintien de la chaine de froid: ensemble des
dispositions et du matériel permettant le stockage et le transport des
réactifs a des températures comprises entre 2 et 8°C et dans des
conditions appropriées &dictées par le fabricant; ex : chambre froide,
réfrigérateur médical. Un thermomeire doit étre incorporé au dispositif ;
dispositif de transport de réactifs: tout emballage desting a
'expédition ou au transport des réactifs devant étre conservés a des
températures comprises entre 2 et §°C pendant une durée minimale de
dix (10) heures. Un thermomeétre doit étre incorporé au dispositif ;
équipements généraux : équipements qui ne sont pas desiinés a un
service particulier en milieu hospitalier ;

équipements médico-techniques : ensemble du matériel contribuant a
une ou plusieurs fonctions de diagnostic, de surveillance et de thérapie,
fluides médicaux : gaz a usage médical considéré comme madicament
{oxygéne médicinal, protoxyde d'azote meédicinal, monoxyde d'azote
médicinal, etc) et utilisés dans les scins médicaux (anesthésie, scins
intensifs, pneumologie, chirurgie, etc) ;

fournisseur : personne ou entreprise qui procure un produit, soit
fabrigue, transforme, emballe ou installe des produits, soit exerce des
activités d'importation ou de vente des produits ;

fourniture : tous fravaux d'acquisition, de livraison de matériels,
d'équipements médico-techniques, de réactifs et de consommables ;
instailation : actions consistant a mettre en place une infrastructure, un
équipement ou autres, de maniére a ce qu'il soit en mesure de
commencer a fonctionner ; .
instrument : outil permetiant d'effectuer une opération, de faire un
travail ;

magasin de stockage ou entrepét : tout local ou espace de stockage
de taille variable aménagé selon le volume des activités pour stocker ou
conserver pendant de courtes ou de longues peériodes, les équipements,
matériels, réactifs et consommables dans les conditions requises par le
fabricant ;

maintenance : ensemble des actions administratives et techniques
visant a maintenir ou a rétablir un bien dans un état spécifié afin que
celui-¢i soit en mesure d'assurer un service déterminé. La maintenance
regroupe ainsi les actions de dépannage et de réparation, de réglage,
de révision, de contrdle et de vérification des équipements matériels
{machines, véhicules, obiets manufacturés, etc) ou méme immatériel
(logiciels)

mise en service : ensemble d’aciion qui gonsistent & faire fonctionner
un équipement dans les conditions norméﬁs chez le destinataire final :
calibrage, parametrage, etc ; =

outillage complet : ensemb'n de matériei technique (tournevis, pinces
etc.) pour mener a bien les opérations de maintenance ;

petit matériel : équipement médical ou non, facile & déplacer, dont le
montant n'est pas élevé et d'usage courant ;



- réactif | toute substance chimigue ou bioclogique spécialement préparé
en vue de son utilisation in vitro, isolement ou en association, en vue de
pratiquer un examgnr:de biologie ;

- service aprés vente : service spécial d'une entreprise, assurant la mise
en marche, I'entretien et la réparation d'un bien que cette entreprise a
vendu. Le service aprés vente accompagne la vie d'un équipement de
production, assurant la prise en charge de linstallation, de la mise en
route, de I'entretien préventif, des dépannages et aulres réparations, de
I'assistance technique et de |a gestion des piéces de rechange.

CHAPITRE lil : TYPES D’AGREMENTS

Article 3: Les agréments techniques pour la fourniture, l'installation, la mise
en service et la maintenance de matériel et d'équipements médico-techniques
et pour la fourniture de réactifs et de consommables médicaux sont classés
en deux (02) domaines:

Domaine A : la fourniture, Finstaliation, ia mise en service et la maintenance de
materiel et d'équipements meédico-techniques, et la fourniture de réactifs et de
consommables médicaux.

Domaine B : la maintenance de matériel et d'équipements médico-techniques.

Article 4 : Les agréments du domaine A sont :

 Catégorie A1: l'agrément de la catégorie A1 est octroyé aux
personnes morales intervenant dans le domaine A pour ;
- les équipements, les accessoires et les consommables de
{imagerie médicale ;
- les équipements médicaux, chirurgicaux et leurs accessaires, les
matériels, équipements, produits et consommables d'odonto-
stomatologie et les équipements d'orthopédie ;
- les instruments, le petit matériel et les consommables médicaux.

+ Catégorie A2 : l'agrément de la cateégorie A2 est octroyé aux
personrnies moraies intervenant dans le domaine A pour les
éguipements, les réactifs, les accessoiies et les consommables
de laboraicire ;

&

il

« Catégorie A3 :lagrément de la catégorie A3 est octrové aux
perscnnes morales intervenant dans le domaine A pour les
équipements généraux;



s Caztégorie Ad:i'agrément de la catégorie A4 est octroyé aux

personnes morales intervenant dans le domaine A pour le

-==  matériel, les équipements et les accessocires"te production et de
distribution de fluides médicaux et de centrale de vide.

Article 5 : Les agréments du domaine B sont :

« Catégorie B1: l'agrément de la catégorie B1 est octroyé aux
personnes morales intervenant dans ie domaine B pour les
équipements de limagerie médicale ;

a Catégorie B2 : I'agrément de la catégorie B2 est octroyé aux
personnes morales intervenant dans !e domaine B pour les
équipemenis de laboratoire ;

« Catégorie B3: 'agrément de ia catégorie B3 est octroyé aux
personnes morales intervenant dans le domaine B pour les
équipements médicaux et chirurgicaux ;

» Catégorie B4 :l'agrément de la catégorie B4 est octroyé aux
personnes morales intervenant dans le domaine B pour les
équipements généraux;

+ Catégorie B5:l'agrément de la catégorie BS est ociroyée aux,
personnes morales intervenant dans le domaine B pour e
matériel, les équipements de production et de distribution de
fluides médicaux et de centrale de vide.

CHAPITRE V: CONDITIONS D'OCTROI DE L’AGREMENT

Article 68 : lLes demandes d'agrément sonl adressées par lettre
recommandée avec accusé de réceplion ou déposées au secrétarnat général
du Ministére de la santg, contre récépissé par les intéressés qui ont souscrit
au cahier de charge joint en annexe et doivent comporter les piéces
suivantes :

1. une demande {modéle de demande d’agrémeni dament rempli) timbrée a
cing cents%SDO) FCFA adressée au Ministre chargga de la santé et

précisant - =

N}‘h

- laraison sociale de l'entreprise indiquant comme aciivité principale la
fourniture cu/et la maintenance des équipements mednco—techmques
matériels et consommables médicaux;

- le statut de V'entreprise ;



- le riuméro d'inscription au registre du commerce ;

- le numére d'identification fiscale unique ;

- le numéro de I'employeur délivré par la CNSS ;

- le siége social de I'entreprise ;

- le montant du capital social ;

- l'adresse compléte de I'entreprise ;

- les noms, prénoms et qualification de la personne habiiitée a
représenter I'entreprise ;

- la catégorie pour laquelle I'agrément est sollicite.

2. un certificat IFU ;

3. une attestation CNSS;

4. la liste du personnel minimum accompagnée des curriculums vitae, des
contrats de travail et des copies iégalisées des dipldmes requis et/ou des
attestations de fravail ;

5. la quittance de paiement des frais de dossiers de demande d'agrément ;

6. le cahier des charges signé et paraphé.

Article 7 : Sur proposition de la commission d’agrément, le Ministre chargé de
la santé et le ministre chargé de 'économie et des finances délivrent aux
candidats demandeurs, un arrété d’agrément mentionnant le type d'agrément

concerné.

Articles 8: Les frais de dossier de demande ou de renouvellement
d’agrément sont fixés & cinguante mille (50 000) francs CFA et sont payables
auprés du percepteur spécialisé du Ministére de la santé. Ces irais sont non

remboursables.

Article 9 : Les dossiers de demande d'agrément sont soumis a Fappréciation
d'une commission d’agrément.

Article 10 : La décision d'octroi du ministre en charge de la santé et du
ministre en charge des finances est prise dans un délai n'excédant pas
quarante cing (45) jours a compter de la date de dépdt du dossier.

Article 11: Toute personne morale peut pestuler pour P'obtention d'un ou
plusieurs agréments dans les domaines A et 8.

. Article 12: L'octroi d'un agrément techniqug, pour une catégorie donnée, est
2 conditionné au payement préalable de frai_:j;de délivrance d'agréments, dont
*les tarifs seront fixés par arrété cenjoint des ministres chargés de la santé et

" des finances.

Article 13 : Seules les personnes morales ayant un agrément technique
"' délivré par le Ministre en charge de la santé et du ministre en charge des



finapces, peuvent participer aux appels d'offres lancés par I'Etat, les
. collectivités terriloriales et les établissements publics de [I'Etat dans les

domaines cités a 'aticle 3. e

CHAPITRE V: CONDITIONS DE RETRAIT ET DE RENOUVELLEMENT

Article 14 : En cas de manceuvres frauduleuses par faisification de piéces
justificatives produiies par les candidats en vue d'cbtenir 'agrément ou son
rencuvellement, le refus ou le retrait temporaire ou définitif peut étre prononcé
par les autorités compétentes sur proposition de la commission d'agrément
sans préjudice des poursuites pénales auxguelles ils s'exposent.

Article 15 : Le retrait de l'agrément fait 'objet d'un arrété conjoint du Ministre
charge de la santé et du ministre en charge de I'économie et des finances des
finances aprés avis de la commission d’agrément ou de linspection technique

des services de santé.
Ii est notifié a l'intéressé dans les mémes conditions que la décision d’octroi de

'agrément.

Article 16: Toute personne morale ayant fait I'objet d'un retrait d’agrément ne
peut présenter une nouvelle demande d'agrément avant un (01) an.

Article 17 : La durée de validité de l'agrément est de trois (03) ans
renouvelables. Toutefois, toute personne moraie agréée peut solliciter un -
nouvel agrément d'une autre catégorie, eu égard aux changements survenus -
dans sa situation professionnelle.

Article 18: Toute demande de renouvellement ou de modification de
catégorie doit faire I'objet d'un nouveau dossier comportant les mémes piéces
que celles définies a I'article 6 du présent arrété.

CHAPITRE VI : DE LA COMMISSION D’AGREMENT

Article 19 : il est créé au sein du Ministére de la sanié. une ccrrission
d'agrément chargée d'examiner les dossiers de demande dags—er's
techniques pour la fourniture, linstallation, 'a mise en services
maintenance de ha;griel, d'équipements médico-technigues
consommables médicaux.=

s
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Article 20 : |2 commissicn est composée ainsi qu'il suit :

Président : le Secrétaire Général du Ministére de la Santé
Rapporteur : le Directeur des Marchés Publics du Minisiére de la Santé



NMembres ; - .
-un (01) représentant de I'ilnspection Générale des Services de Santé ;

- unH01) représentant de la Direction de I'Administration et des Finances du
Ministére de la Santé ;

- un (01) représentant de la Direciion des Etablissements de Santé ;

- trois (03) représentants de la Direction Générale de la Pharmacie, des

Médicaments et du Laboratoire ;

- un (01) représentant de la Direction du Contréie des Marchés Publics et des
Engagements Financiers du Ministére de la Santé;

- un {01) renrésentant de I'‘Agence de I'Equipement et de la Maintenaice
Biomédicale (AGEMAB) ;

-deux (02) représentants des associations ou greupements de professionnels:

Article 21 : la commission est chargée de donner son avis sur :

-les demandes d’agréments pour :

* la fourniture, I'installation, 1a mise en service et la maintenance de matériel et
d'équipements médico-techniques, et la fourniture de réactifs et de
consommables médicaux ;

* la maintenance de matériel et d’équipements médico-techniques.

- les cas de retrait d’agrément.

- les renouveliements.

Article 22 : les dossiers de demande d'agrément adressés au Ministre Chargé
de la santé, sont déposés au secrétariat général du Ministére de fa santé
contre un récépissa.

Article 23 : la direction des marchés publics procéde a une étude préliminaire
de chaque dossier, vérifie la conformité et la complétude des piéces fournies.
Elle rédige un rapport de synthése des dossiers regus conformément a un
canevas deiini par la commission et le soumet au président.

Article 24 : le président convoque les membres dans un délai d’une (01)
semaine avant la date fixée pour ia tenue de la session. Il préside les sessions
de la commission et en cas d'empéchement, il désigne un membre de Ia
commission pour présider la réunion.

Article 25 : la commission se réunit en séance ordinaire une fois par trimastre
et en séances extraordinaires chaque fois que de besoin.

hrtscle 26: ie Directeur des marchés publics assure le secrétariat des
s rédige le compte rendu qu'il contresigneavec le président de

Article 27 : le Directeur des marchés publics élabore les projets d'arrétés et
de lettres relatifs aux dossiers examinés et les soumet au président dans un
délai maximal de sept (07) jours.



- Article 28 . les comptes-rendus et-les projets d'arrétés et de lettres sont

ik

|

transmis au Ministre chargé de la santé dans un délai n'excédant pas douze
(12) jours pour compter de la date de la délibération.

Article 29 : |la décision doit étre notifiée aux requérants dans un délai de vingt
deux (22) jours calendaires a compter de la date de la délibération.

Article 30 : tout refus d'octroi d’agrément doit étre motivé et est susceptible de
recours devant Autorité de régulation des marchés publics dans un délai de
08 jours calendaires a compter de la notification du refus.

Article 31 : tout requérant dont la demande a été rejetée peut demander 3 la
commissicn, un réexamen de son dossier. La demande de réexamen doit étre
motivée. Si le nouvel examen ne lui donne pas satisfaction, il peut adresser au
Ministre en charge de la santé, un mémoire ou il indique les motifs de sa
réclamation dans un délai de huit (08) jours ouvrables pour compter de
Paccusé de réception de ia nouvelle décision.

Article 32 ; la commission siége lorsqu’au mains les deux tiers des membres
sont présents. Elle peut valablement siéger dans ces conditions si des
membres titulaires se sont faits réguliérement représentés.

Articie 33 : les décisions de la commission sont prises a la majorité des voix.
En cas de partage des voix, celle du président est pf&pondérante.

Article 34 la commission peut faire appel a tbL;tié personne physique ou
morale dont la compétence est jJugée nécessaire.

Article 35 : les frais de fonctionnement de la commission sont assurés par le
budget de I'Etat et par les recettes issues des demandes d'agréments
techniques.

Chapitre VIl : DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET FINALES

Article 36 : Tout détenteur d'un agrément est sujet au contréle de I'lnspection
technique des services de santé et des autres organes de conirdle de I'Etat.

Article 37: Toutes les personnes moralgs exercant dans le domaine de Ia
fourniture, linstallation, la mise en servic&et la maintenance de matériel et
d'équipements médico-techniques, et d4GS le domaine de la foumiture de
réactifs et de consommables médicaux, sans exception, sont soumises aux
dispositions de la réglementation générale des marchés publics et leurs textes
d'appiication.

T



Elles ne peuvent soumissionner que pour les travaux auxquels lewrs
agréments leur donnent droit. -

Articie 38. Les personnes morales constituées iégalement avant la date
d'entrée en vigueur du présent arrété disposent d'un délai de douze (1 2) mois
pour se conformer aux dispositions de celui-ci.

Article 39: La liste des personnes imorales agréées, les décisions de
suspension et de retrait d’agrément technique sont publiées dans la revue des
marchés publics.

Article 40 : Les Secrétaires généraux des ministéres de la santé et de
I'économie et des finances sont chargés, chacun en ce qui fe concerne, de
I'application du présent arrété qui prend effet pour compter de sa date de
signature et sera enregistré, publié et communiqué partout ol besoin sera.

Ouagadougou, le  §2 pep

&
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Le Ministre de ia santé Le Ministre de I'économie
et des finances

| M o

Lucien Marie Noél BEMBAMBA
Chevalier de I’Ordre National Officier de I"Ordre National

Ampliations :

- Présidence du Faso

- Premier Ministére

- SGG-CM

- Cabinet /MS

- SG/santé

-  DG-CMEF

- ARMP

- Toutes directions centrales /M3
- Toutes directions régionales/MS
- Tous services rattachésfMS

- Tous DG/EPS

- Joumal officiel

- Archives/ chrono
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