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ARRETENT

CHAPITRE | : DISPOSITIONS GENERALES

Article 1 : Le présent arrété fixe
renouvellement des agréments techniques pour la fourniture, l'installation, 1a
mise en service et la maintenance de matériel et d’équipements médico-

techniques, et pour.la fourniture de réaclifs et de consommables médicaux.

CHAPITRE Il : DEFINITIONS

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

- accessoire : tout article destiné principalement par son fabricant & &tre
utilisé avec un matériel ou équipement meédico-technique afin de
permetire d’améliorer les fonctions et l'utilisation du matériel ou de
Péquipement médico-technique -conformément aux intentions du
fabricant; ' ; : '

- agrément technique : autorisation délivrée par le Ministre chargé de la
santé et le ministre chargé de I'économie. et des finances pour la
fourniture, Finstallation, la mise en service et la maintenance de matériel
et d'équipements médico-techniques et pour la fourniture de réactifs et
de consommables mégicaux;
appareil de mesure : dispositif technique destiné aux mesures, essais,
et contréle des parameétres (électriques, sécuritaires et fonctionnels) des
équipements médico techniques;
atelier de maintenance . espace aménagé (bureaux, plans de travaii,
instaliations air, eau; électricité) pour la réparaticn et ies essaxs des

, eqmporﬂents

- cons2mmabie : piéce d'usure et de conscmmation courapte utilisée,
par oppositicr Eaux pidges détachées qui, elles sont rentfﬁfg:abfes de

facon ex cepﬁénﬂehe Les consommables médicaux sont .-ieg gants, le
I a uaage unique tel les aiguilles, IS tubes de

gel €cho, Ie matérie
nréfevements, les tubulures, les champs, etc.
- centraie de vide: dispositif médico technique - pemctgan* de faire

fonctionner uriréseau sous vide ;

le décret n°2009-849/PRES/PMIMEF du 24 décembre 2009 portant,

les "conditions d’octrol, de retrait et de




i

‘de.” froid : ensemble des

= dispositif, de mainfien de la chaing
dispositions et du matériel permettant le stoc;(age et le transpon des

reactifs a des températures comprises entre 2 ‘et ‘8°C’ et dans des
conditions appropriées édictées par le fabricant; ex::- chambre froide,
refrigérateur medxcal Un thermomatre doit 8tre incorporé au dispositif ;

- dispositif de - transpurt de réactifs: tout emballage destiné 2
F'expédition ou au fransport des réactifs devant étre coriservés & des
températures comprises entre 2 et 8°C pendant une durée minimale de |
dix (1G) heures. Un thermométre doit étre incorporé au dispositif ; |

équipements généraux : équipemenis qui ne sont pas destinés a un

service particulier en milieu hospitalier ;
- eéquipements médico-techniques : ensemble du matérie! contribuant 3
ions de diagnostic, de surveillance et de théra

une ou plusieurs fenctio
fluides médicaux : gaz a usage médical considéré comme médicament

{oxygéne médicinal, protoxyde d'azote médicinal, monoxyde d'azote
medicinal, etc) et utilisés dans les scins mdecaux (anesthésie, soins

intensifs, pneumologie, chirurgie, etc) ;

- fournisseur: personne ou entreprise qui
fabrique, transforme, emballe ou installe des produits, soit exerce des

procure un produit' soit

activités d’'importation ou de vente des produiis ;
de iivraison de matériels,

fourniture : taus travaux d’acquisition,
d’équipements médico-techniques, de réactifs et de consommables
instailation : actions consistant & mettre en place une infrastruciure un

équipement ou aufres, de maniére a ce quii soit en mesure do

commencer a fonctionner
- instrument : outil permetiant d’effectuer une opération, de faire un

travail ;
tout focal ou espace de stockage

~ maaasm de stoc:mge ou entrepot :
de taille variable aménagé seion le volume des activités pour stocker ou

conserver pendant de courtes ou de longues périodes;-les équipements,
matériels, réactifs et consommables dans les conditions requrses par le

fabricanf;

- mamrenance: ensemble des actions administratives et techniques
visant a maintenir ou a rétablir un bien dans un &tat spécifié afin que
ceiul-cl soit en mesure d’assurer un service déterminé. La mﬂintenance
regroupe ainsi les actions. de dépannage et de réparation, de regxage
de revision, de confrdole et de vérification des eﬁu:pements maieriels

(machines, véhicules, objets manufacturés, etc) ou méme zmmatenef

(logiciels) ; -
- Imise en service : ensemble d’aciion qu: consistent a faire fonctionner
= un équipement dans les Condxtfons normaws Chez fe desunafatre final :

—’yz%,—r
== calibrage, paramétrage, eic ; -
ou'nifage complet ensemb‘e de matencz Pchmqtm (toumews pmoes

r a bien les opérations de mamtendnce
- petif matériel : equement medical ou ngg, fafxfe Z! depfacer, dont [e

monfant n'est pas élevé et d’'usage courant;

efc.) pour mene




réactif ; toute substance chimique.ou biolcgique spécialement préparée
en vue de son umsatron in vitro, isolement ou en association, en vue de”
pratiquer un examg&dt—rbro logie ; g R
service aprés vente : service spécial d'une entrepnse assurant la mise
en marche, I'eniretien 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 autres réparations, de
Passistance technique et de la gestion des piéces de rechange.

CHAPITRE Il : TYPES D’AGREMENTS

Article 3: Les agréments techniques pour ia fourniture, I'installation, la mise
en sepvice 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, I'installation, la- mise en service et la mainienance de
matériel et d’équipements médico-techniques, et la fourniture de réactifs et de

consommables médicaux. ,
Domaine B : - la-maintenance de matériel et d'equipements meédico-techniques.

Article 4 : Les agréments du domaine A sont :

.. Catégorie A1 : l'agrément de la catégorie A1 est octroyé aux
personies morales intervenant dans le domaine A DOUF ©

- ies équipements, les accessoires et les conscmmables de

Fimagerie médicale
- les équipements- medxcaux Chxrngcaux et leurs accessoires, les
matériels, éguipements, produits el consommables d’odonto-

stomatologie et fes équipemenis d’orthopédie ;
s instruments, le petit matériel et les consommables médicaux. -

Pagrément de la catégorie A2 est oclroyé aux
intervenant dans le domaine A pour les .
les accessoires ef les consommables

o (Catégorie A2 .
personnes moraies
équipements, les réaciifs, -

" de laboratcire ;

Pag ement de la catégorie A3 est octroyé aux

e Catégorie A3:
ntervenant dans le domaine A pour les

2 ersonnes morales
équipements généraux;




Ceatégorie- Ad : Fagrément de la Categoru: A4 est octroye aux

)

=== matériel, les equxp@ments et les accessoirésde production ét de
distribution de fluides médicaux et de centrale de vidé.

Article 5 : Les agréments du domaine B sont :

» Catégorie B1 - 'agrément de la catégorie B1 est
personnes morales | ntervenant dans le domaine B pour les
équipements de I'imagerie médicale ; ' :

ragrément de la catégorie B2 est octroyé aux
intervenant dans le domaine B pour jes

n

Catégorie BZ:
personnes moraies
équipements de laberatoire ;

s Catégorie B3 : Fagrément de la catégorie B3 est octroyé aux

personnes morales intervenant dans le domaine B pour les
equipements 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:
le domamine B pour le

personnes morales intervenant dans
matériel, les équipements de production et de distribution de

fluides médicaux et de centrale de vide.

CHAPITRE IV: CONDITIONS D’OCTROGI DE L’AGREMENT
Article 6 : Les demandes adressées par lettre
recommandée avec accusé de réception ou déposées au secrétariat général

du Ministére de la santé, confre récépissé par les intéressés qui ont souscrit
en annexe et doivent comporter les pieces

“d’agréement  sont

au cahier de charge joint
suivantes :

1. une demande (modele de demande d’agrément Jumen rempli) timbrée a
. cing cents=(500) FCFA adressee ad mestre Charge;, de’ la ‘Santé et

précisant ?

la raison socizie de entreprise indiquarfb’o’mme activité principale la
fourniture ou/et la maintenance des equrpemer‘ts medico- tpchmques

matériels et consommables medtcau,\
ie statut de 'entreprise ;

U

personnes morales_intervenant dans le domaine A pour le

octroyé aux .

Pagrément de la catégorie BS est octroyé aux,



Nees?

le numéro d'inscription au registre du comimerce ;
le numéro d'identification fisgale unique ;

le numéro de !’ empioyeurdyj}vre parla CNSS ;

- le siege social de P'entreprise ;

- le montant du capital social ;
I'adresse complete de 'entreprise ; A
les. noms, prénoms et qualification de la personne habilitée 2

représenter f’entreprise 1
la catégorie pour laquelle 'agrément est sollicité.

{

2. un certificat IFU ;
3. une aitestation CNSS;
4. ia liste du personnel minimum accompagnée des cuiriculums vitae, des
contrats de travail et des copies légalisées des dipidmes requis et/ou des
attestations de travail ;

la quittance de paiement des. frais de dossiers de demande d’2grément ;

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 I'économie et des finances délivrent aux
candidats demandeurs,-un arrété d’ agrement mentionnant le type d'agrément

conceme.

Articles- 8 i:Les frais.~-de . dossier de demande ou de renouvellement
d’agrément sont fixés aicinguante mille (50:000) francs CFA et sont payables
aupres du percepteur spécialisé du Ministére de la santé. Ces frais sont non

remboursables.

Article 9 : Les dossiers de demande d’agrément sont soumis a l'appréciation
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 nexcédant pas
quarante cing (45) jours a compter de la date de dépé6t du dossier.

Article 42: ’octroi d’'un agrément technique, pour une catégorie donnée, est
onditionné au payement préalable de fraizfde délivrance d’agréments, dont

des finances.

rhicla 13 Seufes les < Dersonnes mora?eb\ ayant un agrement technique

" deime nar le Ministre en charge. de la santé et du ministre en charge des

!es tarifs seront fixés par-armréte. conjoint des ministres chargés de la santé et



jancés par iEfaf les

psuvent participer aux appels doffres
o

finances, . ) I
collectivités territoriales et les établissements pubﬁcs“de lA’IZ-L.at dans le

aomaines cités afarticle 3.

CHAPITRE V: CONDITIONS DE RETRAIT ET DE RENOUVELLEMENT
Article 14 : En.cas de manceuvres frauduleuses par falsification de pieces
1ustfcat;ve3 produites par les candidats en vue d’obtenir 'agrément ou son
rencuveilement, le refus ou le retrait temporaire ou definitif peut étre prononcé
par.les autorités compétentes sur proposition de la commission d’agrément
sans préjudice des poursuites pénales auxquelies iis s’exposent.

Article 15 : Le retrait de agrément fait I'objet d’'un arrété conjoint du Ministre
chargé de ia santé et du ministre en charge de I'’économie et des finances des
finances aprés avis de la commission d’agrément cu de {'inspection technique

des services de santé.
Ii est notifié a Pintéressé dans les mémes conditions que la decxsxon d’octroi de

'agrément.

Article 16: Toute persanne morale ayant fait 'objet d’'un retrait d’agrément ne
vant un (01) an. :

peut présenter une nouvelle demande d’agrément a

Articl-e 17 ;. La durée de validité de lagrement est de trois {03) ans
renouve!ab{g—;fs- Toutefois, toute personne morale 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 'objet d’'un nouveau dossier comportant les mémes piéces

£
que celles définies a2 l'article 6 du présent arréte.

CHAPITRE VI : DE LA COMMISSION D’AGREMENT

il est ciéé au sein du Ministere de la santé: une commission
chargée d’examiner les dossiers- de demande dagréments
fourniture, linstallation, la mise: en - services ‘et la
riel, d’équipements médico-téchniques ef de

Arficie 19 :
d’agrément
techniques pour la -
maintenance ae mal
consommables médicatix

Article 26 : la commission e est composée ainsi qu’il-suit-:

le Secréiaire General du Mxmstere de- h Sante

Président :
le Directeur des Marchés Publics du Ministére de la Santé

Rapporteur -




}—,.

Vigmbres :
-un-{01) representant de I'inspection Générale des Services de Santé ;

«upE(@1) représentant de la Direction de PAdministratiori et des Fma,.ues du

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

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

Médicaments et du Laboratoire ;
- un (01) représentant de la Di eotton du Contréle des Marchés Publics et des

Engagements Financiers du Mm;_stere de la Santé;
- un {01) représentant de i'Agence de FEquipement et de la Maintenance

Biomédicale (AGEMAB) ;
-deux (02) représentants des associations ou groupements de professionne;s,

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

-les demandes d’agréments pour :
*fa fourniture, Vinstallation, la mise en- service et la mamtenance de matériel et

dﬂquements médico-techniques, et la fourniture de réactifs et de

consomimables médicaux ;
*la maintenance de rmtemel et d’équipemernits medfco—tecbn iques.
- les cas de retrait &' agrément. :
-les renouvellements.

%

-Article 22 : les dossiers de demande d’agrément adressés au Ministre Chargé
de.la santé, sont déposés au secrétariat general du Ministere de la santé

'cpn“tre un réceépissé.

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

Article 24 : le président convoque lés 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 ta commission se réunit-en séance cordinaire une fois par trimestre
et en.séances extraordinaires chaque fois que de besoin.

) - le Directeur des marchés pubiics assyre le 'secrétariat des
réunions=ll rédige le compte rendu qu’il contresigrtzfavec le président de

p==—aly
==K

Article. 27 : le Directeur des marchés publics élabore les projets d’arréigs et
de ietires reov s zaux dossiers examinés et les Soumet au -

délai maxima! de sept (07) jours..

président dans un

ke

\
wt



Article 28: les comptes rendus et-les projets d'arrétés et de lettres sont
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 I'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 a
la

commission, 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 réeclamation dans un délai de huit (08) jours ouvrables pour
compter de l'accusé de réception de la nouvelle décision.

Article 32 ~ la commission siege lorsqu'au moins les deux tiers des
membres

sont présents. Elle peut valablement siéger dans ces conditions si des
membres titulaires se sont faits regulierement représentés.

Article 33 : les décisions de fa commission sont pris majorité des voix.
En cas de partage des voix, celle du président est prépondérante.

Article 34 : la commission peut faire appel a toute personne physique ou
morale dont la compétence est jugée 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
"Inspection techniques des services de santé et des autres organes de
controle de I'Etat.

Article 37: Toutes les personnes morale exer¢gant dans le domaine de la
fourniture, l'installation, la mise service et de maintenance de matériel et
d'équipements meédicotechniques, et dans le domaine de la fourniture de
réactifs et de consommables meédicaux, sans exception, sont soumises
aux dispositions de la reglementation générale des marchés publics et
leurs textes d’application.



P2y

Eiles ne peuvent soumissionner que pour les travaux auxquels letys

Articie 38: Les personnes morales  constituées’ -!égalemexi't avant la date

d’entrée en vigueur du présent arrété disposent d’'un délai de douze (12) mois
peur se conformer aux dispositions de celui-ci.

agréments leur donnent droit. .

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

Article 40 : ies Secrétaires généraux des ministéres de la santé et de
’éconcmie et des finances sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de
Pappiication du présent arrété qui prend effet pour compter de sa date de
signature et sera enregistré, publié et communiqué partout ct besoin sera.

Ouagadougou, le 472 pre 3%

| e Ministre de 'économie
et des finances

Le Ministie de la santé

%
e

- umlt

Lucien Marie Noél BEMBANBA
Officier de I’Ordre National

e Himis
| éné SEBCO—=

Chevalier de I’Ordre National

Ampliations :

- Présidence du Faso
Premier Ministére

- SGG-CM

- Cabmet/MS

- SG/santé
- DG-CMEF

- ARMP
Toutes directions centrales /MS
Toufes directions régionales/MS
- Tous services ratta_chg%%_és

- Tous DG/EPS it

- Joumal officie]
- Archives / chrono
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Ministére de la santé

Cahier des charges fixant les conditions techniques d'importation et de
fourniture, d’installation, de mise en service et de maintenance de
matériel et d’équipements médico-techniques, et de fourniture de réactifs
et de consommables

Article 1: Le présent cahier des charges fixe les conditions techniques
pour la fourniture, d’installation, de mise en service et de maintenance
de matériel et d’équipements médico-techniques, et de fourniture de
réactifs et de consommables. Il est annexé a l'arrété portant condition
d’octroi d’agrément pour la fourniture, d’installation, de mise en service
et de maintenance de matériel et d’équipements médico-techniques, et
de fourniture de réactifs et de consommables, dont il est partie
intégrante.

Article 2: Seule la fourniture de matériel, des équipements et leurs
accessoires, des réactifs et des consommables ainsi que des pieces de
rechange a I'état neuf est concernée.

Article 3 : Tout titulaire d’agrément est tenu de disposer d’un local et des
aménagements adaptés aux activités prévues, d’'un personnel technique
minimal, d’'un équipement minimal et de remplir certaines conditions
particulieres conformément au tableau ci-apres :

A



Article 4 : Tout titulaire d’agrément s’engage a acquérir le matériel, les
consommables et les équipements médico-techniques exclusivement aupres
des fabricants ou de leurs représentants.

Ces fabricants doivent étre diiment autorisés dans leur pays d’origine par les
autorités compétentes.

Article 5 : Le titulaire de 'agrément doit fournir a 'occasion de lI'importation les
documents suivants :
- Un certificat de conformité aux normes internationales en cours de -
validité ;
- Un certificat de vente dans le pays d’origine ;
- Un certificat d’homologation délivré dans le pays d’origine ;
- Un certificat de marquage le cas échéant ;
- Un certificat de qualité en cours de validité.

Article 6 : Le titulaire de I'agrément est tenu de présenter un engagement
solidaire avec le fabricant ou son représentant pour assurer la maintenance
pour une période de 2 ans, et la disponibilité de la piéce de rechange pour une
durée de 05 ans.

Article 7 : Le titulaire de I'agrément est tenu d’aviser les services concernés du
Ministére de la Santé dans un délai de huit (08) jours en cas de cessation
d’'activité.

Article 8: Le titulaire de l'agrément doit compter parmi son staff un
responsable technique permanent. Ce dernier veille a [I'application de
'ensemble des régles techniques.

Article 9 : Toute évolution technologique de nature a apporter une amélioration
diment établie, des performances des équipements ou de la sécurité de leur
utilisation, sera intégrée de plein droit dans le présent cahier des charges.

Je

S IR o 1 Ml s s e i 1 s 0 G Rl B 5 ki i S S Gt 95 6 3 s i
Agissant en qualité

EES, , om0 i e 5 T 5 10 L SIS 655 155 AL ARG 19 5§08 940
Siége social ou

AN S S ... oot e
Immatriculation au registre de commerce sous le

18] 1= o TP

M’engage a respecter les conditions ci-dessus édictees.

Lu et approuvé Ouagadougou, le
Signature
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ANNEXE

La documentation a détenif‘-par Fimportateur concernant les achats, les ventes et la

maintenance:

a}-les factures comportant
1- pourles achats :

1. ladate d’entrée; -
la désignation du matériel, consommable et equxpement médico-techniques ;

2- .
la quantité recue par numero de. sene ou numero de Eot la date de péremption $'il B

alieu ;
4. le nom et adresse du fournisseur ;
5. longine.

2-pour les ventes :

6. la date de livraison ;

7. la désignation du matériel, instrumentation, consommable et equipement médico-
chirurgical ;

8. la quantité et puméro de série ou numéro de lot et la date de peremptron sily a

lieu;
9. le nom et adresse du client ' ' o

10. les contrats de garantie s'il y a lieu.

bj}- les documents relatifs a I'entretien et l[a maintenance du matériel, des
consommables et des équipermrments médico-techniques. '




COMMUNIQUE DU MINISTERE DE LA SANTE

La Secrétaire G,éé-éraie du-Ministére de la santé porte a la .connaissance des soumissionnaires 2
marchés de fournitures de réactifs et de consommables médicaux ; la-fourniture, I'installation, la mi
en service- et la maintenance de matériel et d'équipements médico-techniqu_es, qu'ils doive
* désormais disposer -d’un agrément technique conformément aux dispositions de l'arrété conjoi.
n°2013-1125/MS/MEF du 12 décembre 2013 portant conditions d'octroi d’agrément technique.

A cet effet, la commission chargée de I'examen des dossiers de demande d’agrément commence s¢

fravaux a partir du 1er juin 2015.
Tout demandeur d’agrément est invité a déposer son dossier de demande aupfés de la Direction de

Marchés Publics du Ministére de la santé pour compter de la date de publication du préses

communique.

Le dossier de demande d’agrément doit comporter les piéces suivantes :
1. Une demande (modéle de demande d’'agrément diment rempli) timbrée a cing cents (5007

FCFA adressée au Ministre de la santé et précisant
—la raison sociale, le statut et I'objet de l’ehtreprfse ;
—les numéros d'inscription au registre du commerce, [FU et CNSS; 3
—lé siege S’ocia!, le montant du capital et 'adresse compléte de I'entreprise :
—les noms, prénoms et qualifications de la personné' habilitée a rveprésenter
I'entreprise ; '
— la catégorie pour laquelle 'agrément est sollicite.

2. Un certificat IFU ;

2 ~t; i 3

3. Une attestation CNSS :

4. La liste du personnel minimurn accompagnée des curriculums vitae, des contrats de travail et
des copies iégalisées des diplomes requis et/ou des attestations de travail. .

5. Le cahier des charges signé et paraphé’; '

La quittance de réglement des frais de dossiers de demande qui s'élévent a cinquante mille
ante,

o)

(50 000) F CFA payable auprés du Perceptetr spécialisé auprés du Ministére de la s

Ab



Par ailleurs, les fra's de délivrance

ou de renouvellement d’agrémem dans les différen

egories, conformément aux dispositions de I'arti Ie 3 de farrété con;o int n°2015-365/MS/MEF

20 mars. 2015, sont les suivanis :

————e

Tarifs (FCFA)

Drujuuon el de distribution de fluides médicaux el de

cenirale de vide

50 600

] i
DOMAINES Désignation de la catégorie dans le domaine . 2 :
‘ Dossier de Octroi } Pénalités de
demande ou i fevée de
renouvellement | suspension
Al . |
— les  équipemenis, les  accessoires et - .}
consommables de I'imagerie médicale ; f
— les équipemenis médicaux, chirurgicaux el leurs f
accessoires, les matériels, équipements, produils ;
Domaine A : la fourniture, et consommables d'odonto-stomatologie el 50 009 600 000 ! 250 0K
équipements d’orthopédie ; |
Instaliation, Ia mise en i
service de matériel et 1
d'équipements  médico- | _ jes instruments, le pefit matériel et les i
fechniques ; la fourniture - consommables médicaux; 4
, L !
de  réaclfs el de
consommables médicaux | A2: les équipements, les réactifs, les accesscires el
les consommables de laboratoire :
56 000 300000 | 250 600
,
A3 : les équipements généraux i |
j 50000 i 200 000 250 000.
Ad: le matériel, les equzpements et accessoires de
produclion el de distribution de fluides médicaux et de :
centrale de vide 50 000 | 500 000 ; 250 000
" B1:les équipements de I'magerie médicale ; ;
| 50 000 300 000 | 250 000
; B ' B2 :les équipements de laboraloires !
? Domaine B: fa| 50 000 : 300000 | 250 000
! maintenance de matériel | B3 : les éauipements médicaux el chirurgicaux ; i :
| o : 50000 ;- 300600 ! 250 000
et d'équipements médico- { i
fechniques ’ B4 - les équipements généraux 50000 300 000 f 250 000
ff | [
; : le matériel, les équipements et accessoires de g
} 300000 | 250 000
i
i

A7




BURKINA FASO

'MINISTERE DE LA SANTE
- . " g c PROCPES .J-US;JCE
B et et gy —
MINISTERE DE L’ECONOMIE A Woiad 4 /‘5 " :
Arrété conjoint - °2015 - /MSIMEF  portant

ET DES FINANCES T
: tarification, modalités de.perception et de répattition.des. receties

relatives a la demande, & loclroi et au renouvellement
d’agrément technique pour la foumiture de réactifs et do

consommables médicaux ; la fourniture, I'instailation, Ia mise en
service et la maintenance de matériel et d’équipements médico-

techniques. | \/[ W N9003 %%

<
=

la Constitution ; 25 i /5 5
Vu  laCharte de Ia Transition ; o GC -’1:"‘- W%
2 ; portqm nommdtron du Premier

Vu le décret n°2014-001/PRES-TRANS du 18 novembre Z

Ministre
Vu le décret n°2014—004/’PRES—TRANS/PM du 23 novembre 2014, portant -composition du

Gouvernement;

u e décret n°2014-005/PRES-TRANS du 23 novembre 2014, _portant nomination du Secrétaire
Général du Gouvememént et du Conseil des Minisires ;

Vu  laloin°23/94/ADP du 19 mai 1994 poriant code de la santé publique;

Ju  1aloin®034/98/AN du 18 mai 1998 portant loi hospitaliere ;
la loi n°006-2003/AN du 24 janvier 205}*3 relative aux lois de finances, ensemble ses modificatifs

YU

Ml e décret n°2005-255/PRES/PM/MFB du 12 mai 2005, portant réglement général sur la

comptiabilité publique et son modiﬁcﬁif n°2013-1311/PRES/PM/MEF du 31 décembre 2013;

le décret n°2005-256/PRES/PM/MFB du 12 mai 2005, pdrtant réegime juridique applicable aux
comptables publics et son modificatif n°2013-131 2IPRES/PMIMEF du 31 décembre 2013;

le décret n°2005-257/PRES/PM/MFB du. 12 mai 2005, portant régime des ordonnateurs et des

Vu

adminisirateurs de crédits de I'Etat et des autres orgamqmes publics €t son modificatif-n°2013-

1276/PRES/PMIMEF du 31 decembre 2C13

1A8




YU

Vu

Vu

Vu

Yu

Vu

le décret n°2005-258/PRES/PMIMFB du 12 mai 2005, portant mo_da!ites de controle des
opérations financiéies de ['Etat et des autres organismes publics et son modificatifn°2013-

1277IPRES/IPMIMEF du 31 décembre 2013;
le décret n°2006-186/PRES/PM/MFB du 02 mai 2006 portant créaiio_n de perceptions

spécialisées aupres de départements minisé_ériefs- et institutions
le décret n°2008-173/PRES/IPMIMEF. du 16 avril 2008 portant réglementation générale des

marchés publics et des délégations de service public au-Burkina Faso
le décret n°2014-748/PRES/PM/MEF du 10 septembre 2014, portant organisation du Ministére

de 'Economie et des Finances :
le décret n®2013-926/PRES/PM/MS du 10 octobre 2013, portant organisation du Ministére de |

Santé ;

receltes relatives a la demande, a Poctroi, et au renouvellement d’agrérent technique pour |

fourniture de réactifs et de-consommables meédicaux ; la foumiture,

service et la maintenance de matériel et d'équipements médico-techniques
Farrété conjoint n°2013-1125/MSIMEF du 12 décembre 2013, portant conditions d’cclroi, de

retrait et de renouvellement d’agrément technique pour la- foumiture de réaclifs et de

consommables médicaux ;- la fourniture, Vinstallation, la- mise en service et la maintenance de

matérie] et d’équ‘ipements médico-techniques.

ARRETENT

En application des dispositions de larticle 5 du décret n°2014-764/PRES/PM du 16

sicle fer} ical
stembre 2014, le présent arrété conjoint fixe les tarifs applicables, les modalités de perception et de
nt d’agré ique

arliion des recettes relatives a la demande, a l'octroi et au renouvellement d agrement techniq
r la fourniture de réactifs et de consommables médicaux ; la foumniture, Pinstallation, la mise en
ice et la maintenance de matériel et d’équipements médico-techniques '

:le 2 : Les recettes visées a Iarticle 1 bi dessus sont les reoéﬁes relatives a la demande 3 Foctroi

le décret n°2014-764/PRES/PM du 16 septembre 2014, portant autorisation de perception de

!’iriétai!aﬁon, la mise en -

u renouvellement d’agrément fechnique pour la foumuure Finstallation, 1a mise ernr service et la mein —

tenance les domaines et catégories suivanis :

R




Domaine A : la fourniture, l'installation, la mise en service de matériel et
d'équipements medico-techniques dans les spécifications catégorielles
suivantes :

La catégorie A1 :
Les équipements, les accessoires et consommables de d’Imagerie médicale ;
Les équipements médicaux, chirurgicaux et leurs accessoires, les matériels,
équipements, produits el consommables d'odonto-stomatologie et les
equipements d'orthopédie;
Les instruments, le petit matériel et les consommables médicaux.

La catégorie A2 : les equipements,' les réactifs, les accessoires et les
consommables de laboratoire.

La catégorie A3 : les équipements généraux.

La catégorie A4: le matériel, les équipements et accessoires de, production et de
distribution de fluides médicaux et de centrale de vide.

Domaine B: la maintenance de matériel et d’équipements médico-techniques
dans les spécifications catégorielles suivantes:

Catégorie B1 : les équipements de l'imagerie médicale.
Catégorie B2 : les équipements de laboratoires.
Catégorie B3 : les équipements médicaux et chirurgicaux.
Catégorie B4 : les équipements généraux.

Catégorie B5 : le matériel, les équipements et accessoires de production et de
distribution de fluides médicaux et de centrale de vide.

20



Article 3.0 Les frais de dossiers de demande €t de levée de-suspension, les tarifs applicables par
domaine et catégorie sont fixés dans le tableau suivant

Tarifs (FCFA)
: Désignation de Ja catégorie dans le domaine : B = -
' o g = : Dossierde - | - Octroi | Pénalités delevée
North IV demande ou | ge suspension
renouvellement !
Al |
— les eéquipements,  les accessoires el ¢
consommables de Jimagerie médicale ;
5 _ Jes équipemenis médicau chirurgicaux et leurs
Nowaiinl es équipements MECICBUX, ©L17= == & -t
accessoires, les malériels, EqQUIPEments, progulis o Y ;
et consommables d'odonto-stomalologie et 50000 600 60O 250000
équipements d’orthopédie ; :
. R SIS
ted — les instuments, le pelit matérel et les
i e | consommables meédicaux;
geacifs et de _
I RS L
P g b — o o . !
Connommoabler | AZ - les équipements, Iés réacifs, les accessoires-et ¢
AU CONK . les consommables de laberatoire < : _ '
50 000 ! 200 6CO 250 000
“A3 - les équipements généraux :
. B 50 000 | 200 060 250 000
A4 - le materiel, les équipements ot accessoires de - !
production et de distripution de fluides médicaux et de _
centrale de vide 50 060 500 600 250 000
B1 :les équipements de Iimagerie médicale ! »
: I S . 50 000 300000 ! 250 000
350'“]‘“ - 82 - les equipements de laboraloires .
W{g : ia . 50 000 | 300 000 250 000 ;
e de z{g%ﬁ. B3 : les équipements médicaux et chirurgicaux ’
i e 0 E 50 000 300000 | 250 000
d, Loupome I TRl [ L 0 B A
: § médico- ‘ i
; fe&,\ﬂw B4 : les équipements généraux _ : 50 000 300 ¢C0 » 250000
, - = I
‘ T i I
: S i
85 - le matérel, les équipements et accessoires de | A N .
production et de distribution de fluides médicaux et de 50 000 300 000 250 000

I -t cenlrale de vide

| cle 4 : les paiements des frais ci-dessus indiqués s'effectuercnt aupres-ge la régie derecetles qui e,

' 1mise en place aupres de a Direction des-Marehés Publics du Ministere de la Santé.-En atfendant ﬂa/ N
ées par le Percepteur spécialisé -auprés du” nummt%i

zu’éation de ladite régie, les receltes seront. encaiss

de la sante.




(Modéle de demoande d’agrément)

" QUAGADOUGOU le

Le Directeur/ Gérant de weeeeeeereenn...
A

Monsieur le Ministre Chargé de la Santé

Objet : Demande d’agrément

I’obtention d’un agrément de catégorie

Monsieur le Ministre,

J’ai ’honneur de solliciter auprés de votre trés haute bienveillance

Ci-joint les informations ci-apres :

» Raison social :

> Statut :

> N° registre de commerce :

> IFUN° :

> N°de I’employeur delivré par la. CNSS :

> Siége social :

> Montant du capital :

> Adresse compléte de I’entreprise :

> Nom, prénom(s) et qualification de la personne habilitée a représenter

Pentreprise : | .
> Catégorie (s) d’agrément (s) seiitcité (s) : ' _ )
Veuillez agréer Monsieur le Ministre, [’expression de mes sentiments

distingués. | §

/

Nom et Prénom(s) du responsable
Titre )

-

22




I FICHE DE RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS o

1) Raison social :
2) Statut :
3) NP° registre de commerce :

4) IFU N° . : ,
5) N° de I’employeur delivré par la CNSS

6) Siege social :
7) Montant du capital :
3) Adresse compléte de ’entreprise :
BP :
Tel fixe :
Tel. Cellulaire -

e-mail :

9) Nom, prénom(s) et qualification de }a personne-habilitée a représenter
# > P g p ;

Pentreprise :

Le representant de I'entreprise doit fournir un numéro de téléphone par lequel il peut élre joint a tout

moment, notamment en cas d’urgence.
Joindre la copie légalisée du statut ainsi que les piéces administratives exigées dans les marchés

publics.

23




{L

" FICHE DE RENSEI

DE I’ENTREPRISE

a) personnel permanent

18

Personnet

administratif et
d'appui (sl y

a leu)

Personnel
technique

GNEMENTS SUR L’

w Nom et prénom (s) Qualificabion

Foncticn

ENSEMBLE DU PERSONNEL

L WU W . SETS
N° employé CNSS

2Y




{ Type de personnel Nom et prenom (S) wuaApcauony

1.  Personnef
alministratif et .
d’appui (sl y a lieu) >

2. Personnel technique

Personnel technique - ingénieurs, techniciens supérieurs, agents de mailrise, médecins, pharmaciens

NB : Donner Ja lisle de chaque catégorie d’agents. Pour le personnel d'encadrement, joindre les CV actualisés
ainsi que les copies Iégalisées des diplomes, et ou les attestations de travarl, les contials de travail.

5




i

CPOITIE L NV i F AT 0 b L i F i il

-

1. Le matériel/ logistique
N° DES-IGNATION [ IMMATRICULATION | TYPE MARQUE AGE ETAT . DF |
dordre (sl ya lieu) FONC IIONNEMENT

2b




2. lLeslocaux

[ N” dordre

v

e SRS RSE S e

NB - Joindre les piéces justificatives

DESIGNATION

TYPE

LOCALISATION CAPACITE EN

17




T IV.  DECLARATION SUR L’HONNEUR

-

Je soussigneé :

Agissant en qualité de

Au nom et pour le compte de I'netreprise

Atteste sur’honneur

- Que tous les renseignements contenus dans le présent dossier de demande d'agrément lechnique que
je soumets au Ministre en charge de la sanfé, sont exacts ;

- Que les principaux responsables de I'entreprise né tombent pas sur le coup d’une incapacilé d’exercer.

Jaccepte

— Que ftoute information délibérément erronée enfraine le rejet par la commission d’aitribution des
agremenis de ma demande d'agrément technique, et I'inferdiclion peur moi de présenter une nouvelle
demande d’'agrément technique avant une période d’'un an.

Fait le

Nom, prénom (s), Signature et caché




-

RECAPITULATIF DU DOSSIER DE DEMAND-E D’AGREMENT
(A cocher au fur et & mesure pour éviter les cas de dossier incomplet)

“ V.

REPONSES OUI ou NON

QUESTIONS POSEES

1. Avez-vous rédigé la demande
d’agrément précisant la ou les
catégories de votre choix adressée 3
Monsieur le Ministre en charge de la
santé et timbré a 500 FCFA ?

2. Avesvous joinl la yuiltance de paiement
des frais de dossier de demande

d’agrément ?

3. Avez-vous rempli Ia fiche de
renseignements administratifs sur
entreprise et joint les piéces exigées?

4. Avez-vous joint le cahier de charge

paraphé et signe ?

5. Avez-vous fournila liste du matériel/

logistique leur piéce justificative

6. Avez-vous fourni la liste du personnel,
les CV, les dipldmes/et ou les

attestations de travail, les contrats de

travail.

7. Avez-vous rempli et signé la déclaration

sur 'honneur ?




