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Modification 16/08/2022

CONTRATS DE PRÊT 

pour les dispositifs médicaux
à usage unique (DMUU) stériles ou non

Adapté du modèle SNITEM 2020*
Syndicat National de l’Industrie des Technologies Médicales

92038 Paris la Défense Cedex • Tél. : 01 47 17 63 88 • Fax : 01 47 17 63 89 • www.snitem.fr • info@snitem.fr
https://www.snitem.fr/publications/guides-et-documents-de-reference/le-contrat-de-depot-vente-est-disponible/
https://www.snitem.fr/wp-content/uploads/2021/02/Contrat-de-depot-vente-et-pret-commente-Avril-2020.pdf
* les modifications par rapport à l’original SNITEM 2020 sont signalées par une couleur verte

Entre les soussignés 
NOM de la société (dénomination sociale), dont le siège social est sis (adresse), inscrite au RCS de (ville) sous le N° (numéro RCS), Siret (numéro Siret), APE (code APE). représentée par (Prénom / Nom), (fonction),
ci-après désignée le « fournisseur

D’une part, 

Et 
L’établissement : 

	ETABLISSEMENT

Ci-après dénommé "Utilisateur" 
	Représentée par 

NOM / FONCTION
	responsable assurant 

qualité stérilisation DM 

(art. R.6111-20 CSP)
	ETABLISSEMENT

CONCERNE

OUI/NON

	CHU Besançon, Établissement Support du GHT Centre Franche-Comté

3 Boulevard Fleming 

25030 BESANCON CEDEX
	Madame GRUMBLAT Pharmacien, Praticien Hospitalier, Responsable Unité CAMSP

( 03-81-66-83-05

FAX 03-81-66-83-52

camsp@chu-besancon.fr
	
	OUI/NON

	Centre Hospitalier Louis Pasteur

Pharmacie

73 avenue Léon Jouhaux

 – CS20079 39108 Dole Cedex
	Corinne DOUET Pharmacien,                            Praticien Hospitalier, Responsable d’Unité 

( 03 84 79 81 19
FAX 03 84 82 12 42

douet.corinne@ch-dole.fr
	
	OUI/NON

	Centre Hospitalier Intercommunal de Haute-Comté

2 Faubourg Saint-Etienne

25304 PONTARLIER CEDEX
	Marie Céline BARNOUX Pharmacien, Praticien Hospitalier, Responsable Unité PHARMACIE

( 03-81-38-59-82
FAX 03-81-38-59-23

mc.barnoux@chi-hc.fr
	
	OUI/NON


Ci-après dénommé "l’Utilisateur" 

D’autre part, 

Nom du responsable permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux (art. R.6111-20 CSP) : voir tableau ci dessus

Le Fournisseur et l’Utilisateur sont individuellement dénommés une Partie et collectivement les Parties.

IL A ETE CONVENU ET ARRÊTE CE QUI SUIT : 
ARTICLE 1 - DÉFINITIONS 

1.1 PRET

Le présent contrat de prêt (ci-après le Contrat) répond aux dispositions des articles 1875 et suivants du Code civil définissant le prêt à usage comme un contrat par lequel l'une des Parties livre une chose à l'autre pour s'en servir, à la charge par le preneur de la rendre après s'en être servi.

1.2 MATERIEL

Le(s) dispositif(s) médical(ux) objets du Contrat (ci-après « Matériel ») est/sont précisément listés en annexe 1 du Contrat, en ce compris leurs références et IUD ou à défaut n° de lot/série.

1.3 FABRICANT 
Le Fabricant est la personne physique ou morale qui fabrique ou remet à neuf un DMUU ou fait concevoir, fabriquer ou remettre à neuf un dispositif, et commercialise ce dispositif sous son nom ou sous sa marque.

ARTICLE 2 – OBJET DU CONTRAT 
Le Contrat a pour objet de déterminer les conditions dans lesquelles le Fournisseur prête à titre gracieux à l’Utilisateur le Matériel, que ce dernier lui restituera après utilisation. 

Préciser la finalité du contrat

Prêt d’ancillaire dans le cadre d’une opération chirurgicale ou interventionnelle : « Le prêt a exclusivement pour objet de mettre à la disposition de l’Utilisateur des instruments chirurgicaux/interventionnels destinés à aider les chirurgiens/médecins à la pose d’un implant chirurgical / DMS. », n’entrant pas dans le cadre de l’avant-vente ou ne remplaçant pas un matériel que les chirurgiens/médecins auraient dû nécessairement acquérir.

La durée du prêt est définie à l'article 5 ci-après.

Le présent contrat est un contrat-cadre destiné à s’appliquer automatiquement aux évolutions successives du prêt, déclenchées par les demandes de mise à disposition faites par l’Utilisateur selon les modalités décrites ci-après définies.

ARTICLE 3 – OBLIGATIONS DU FOURNISSEUR

3.1 CONFORMITÉ DU MATÉRIEL 
Le Fournisseur s’engage à fournir le Matériel marqué CE, en bon état de fonctionnement, conformes aux règlementations applicables en vigueur, avec le cas échéant un conditionnement permettant un stockage approprié.

Le Fournisseur effectuera le cas échéant la formation de l’Utilisateur nécessaire à la bonne utilisation du Matériel.

Le Fournisseur doit fournir avec le Matériel toute information relative à la sécurité et aux performances utile à l’Utilisateur, notamment la notice d’utilisation du Fabricant.

En cas de dysfonctionnement, l’Utilisateur doit en informer sans délai le Fournisseur et le cas échéant les causes identifiées de dysfonctionnement à l’adresse suivante : _______________________________________________ _______________________________________________ _______________________________________________
3.2 LIVRAISON ET RÉCEPTION DU MATÉRIEL 

La signature du bon de livraison, ou de tout document équivalent, vaut réception et acceptation du Matériel par l’Utilisateur.

Le cas échéant, l’installation et la mise en route du Matériel sont effectuées par le Fournisseur, par toute personne habilitée par lui à les faire, ou par l’Utilisateur en suivant les instructions du Fabricant.

ARTICLE 4 – OBLIGATIONS DE L’UTILISATEUR 
4.1 CONDITIONS D’UTILISATION

L’utilisation du Matériel par l’Utilisateur doit se faire conformément à sa destination, à la notice d’utilisation du Fabricant, dans des conditions normales et dans le respect de la règlementation applicable.

L’Utilisateur s’engage à utiliser le Matériel pour la seule finalité décrite à l’article 2 du Contrat.

L’Utilisateur s’interdit de prêter, de louer, ou de mettre à disposition d’une autre entité juridique le Matériel, objet du Contrat.

L’Utilisateur s’engage à ne confier le Matériel qu’à des personnes ayant les compétences requises pour l’utiliser.

L’Utilisateur s’engage à assurer le bon entretien du Matériel conformément aux instructions du Fabricant et aux règles de l’art.

L’Utilisateur ne devra effectuer aucune altération, modification ou réparation du Matériel sans l’accord préalable et écrit du Fournisseur.

Toute utilisation du Matériel non conforme à cet article pourra donner lieu à reprise immédiate du Matériel par le Fournisseur.

4.2 STOCKAGE

L’Utilisateur s’engage à conserver le Matériel conformément aux instructions du Fabricant et dans des conditions qui permettent d’assurer le maintien de son intégrité, de ses caractéristiques et de ses performances.

4.3 MATERIOVIGILANCE

Pendant toute la durée du dépôt, l’Utilisateur est responsable du respect des dispositions du Règlement (UE) 2017/745 à compter de sa date d’application et du Code de la santé publique qui lui sont applicables, relatives à la matériovigilance et à la traçabilité. 

L’Utilisateur s’engage à informer sans délai le Fournisseur de tout incident ou risque d’incident lié à l’utilisation du Matériel fourni dans le cadre du Contrat, qu’il constaté ou dont il a eu connaissance durant la période de prêt.

Les coordonnées du responsable de matériovigilance du Fournisseur sont les suivantes : 

- Nom : …………………………………………… 

- Prénom : …………………………………….. 

- Adresse : ……………………………………. 

- Courriel : ……………………………………. 

- Téléphone : ………………………………… 

- Fax : ……………………………………………..
Les coordonnées du responsable de matériovigilance du Utilisateur sont les suivantes :

	ETABLISSEMENT
	CORRESPONDANT MATERIOVIGILANCE

	Centre Hospitalier Régional Universitaire de Besançon

Etablissement SUPPORT du GHT CENTRE FRANCHE-COMTE
	Mary Hélène CHOULET Pharmacien, Praticien Hospitalier & suppléants

 ( 03-81-66-94-73 FAX 03-81-66-83-52

materio-vigilance@chu-besancon.fr 

	Centre Hospitalier Intercommunal de Haute Comté de Pontarlier

Etablissement PARTIE du GHT CENTRE FRANCHE-COMTE
	Christophe JEANNIN ,  Responsable Biomédical

( 03-81-38-59-63 FAX 03-81-38-58-99

c.jeannin@chi-hc.fr 

	Centre Hospitalier Louis Pasteur Dole

Etablissement PARTIE du GHT CENTRE FRANCHE-COMTE 
	Juliette VABRE, Pharmacien, Praticien en Hygiène

( 03 84 79 66 53 FAX 03 84 79 64 10

duchene.juliette@ch-dole.fr


Le cas échéant, l’Utilisateur est responsable du nettoyage, de la désinfection et de la stérilisation du Matériel conformément à la réglementation et aux instructions du Fournisseur ainsi que de leur documentation.

4.4 RESTITUTION DU MATÉRIEL

A l’issue du Contrat, le Matériel doit être restitué au Fournisseur en bon état de fonctionnement et le cas échéant stérilisé. Les informations relatives au Matériel ainsi que la documentation relative au nettoyage, à la désinfection et à la stérilisation devront être également remis au Fournisseur.

Les Parties conviendront ensemble des modalités pratiques de restitution du Matériel en cas de résiliation.

La non restitution des équipements entraînera la facturation au prix de vente en vigueur du Matériel par le Fournisseur.

ARTICLE 5 - DURÉE ET RÉSOLUTION

Le présent contrat prêt de Matériel est conclu : 

- pour la durée du marché en cas de marché public,

Procédure :

N° marché : 

- pour une durée de ………………………………., renouvelable tacitement pour une période de ……………………………, sauf dénonciation deux mois avant échéance par lettre recommandée avec accusé de réception, par l’une ou l’autre des deux parties.

Le Fournisseur se réserve le droit de résoudre le Contrat en cas de non-respect par l’Utilisateur d’une obligation prévue aux articles 4, 7, 8, 9 et 10 après mise en demeure infructueuse d’avoir à remédier à ce manquement dans un délai de quinze (15) jours et mentionnant la présente clause conformément à l’article 1225 du Code civil.

En cas de manquement à l’article 4.3 du Contrat, celui-ci sera résolu immédiatement et de plein droit.

En cas de résolution anticipée du Contrat et en l’absence d’accord entre les Parties sur les modalités de la restitution, le Fournisseur est autorisé à prendre toute mesure raisonnable lui permettant de récupérer le Matériel.

ARTICLE 6 - RESPONSABILITÉ DU FOURNISSEUR - ASSURANCE 

Le Fournisseur est responsable de tout défaut du Matériel entravant sa bonne utilisation.

Le Fournisseur ne peut être tenu responsable de tout dommage direct ou indirect, matériel ou immatériel, notamment perte de chiffre d’affaires ou de marge ou de tout coût supporté par l’autre Partie à l’occasion de l’utilisation du Matériel par l’Utilisateur dans des conditions normales et conformément aux instructions du Fabricant.

Le Fournisseur garantit être titulaire d’un contrat d’assurance de responsabilité civile.

ARTICLE 7 - RESPONSABILITÉ DU L’UTILISATEUR – ASSURANCE 
7.1 RESPONSABILITÉ À L’ÉGARD DES TIERS

A compter de la date de réception du Matériel par l’Utilisateur et jusqu’au terme du Contrat, l’Utilisateur est responsable, en tant que gardien, de tous dommages causés par le Matériel à des personnes ou à des biens du fait d’un usage anormal ou non conforme aux instructions d’utilisation ou aux informations du Fabricant.

7.2 RESPONSABILITÉ EN CAS DE PERTE, VOL ET DÉTÉRIORATION

A compter de la date de réception du Matériel par l’Utilisateur et jusqu’au terme du Contrat, l’Utilisateur est responsable de toute détérioration autre que celle causée par l’usure normale et habituelle du Matériel dans le cadre d’une utilisation normale et conforme aux instructions du fabricant.

En outre, l’Utilisateur assume l’entière responsabilité de la perte, du vol et de la destruction du Matériel, ainsi que de tout dommage causé directement ou indirectement à ce Matériel.

L’Utilisateur supporte en cas de perte ou de vol le coût de son remplacement ou, en cas de détérioration, le coût de son remplacement sur la base de la durée d’usage ou selon la valeur de remboursement en cas de sinistre fixée en annexe 2, ou le cas échéant le coût des réparations.

7.3 ASSURANCES 

L’Utilisateur déclare avoir souscrit toutes les assurances nécessaires au titre des risques visés à l’article 7 et s’engage à fournir une attestation d’assurance à la première demande du Fournisseur.

ARTICLE 8 - DROIT DE PROPRIÉTÉ - INCESSIBILITÉ

Conformément à l’article 1877 du Code civil, le Fournisseur reste propriétaire du Matériel prêté.

Le prêt du Matériel n’emporte en aucun cas le transfert du droit de propriété.

L’Utilisateur ne peut pas prêter le Matériel à un tiers ni céder le Contrat à un tiers ni en disposer d’une quelconque façon en violation des termes du Contrat sans accord préalable et écrit du Fournisseur.

Il est interdit à l’Utilisateur de porter atteinte à tout élément permettant d’identifier le Matériel comme étant la propriété du Fournisseur.

ARTICLE 9 – PROPRIÉTÉ INTELLECTUELLE 

L’Utilisateur reconnaît la validité des marques, droit d’auteur, brevets et tout autre droit de propriété intellectuelle relatifs au Matériel, y compris les droits de propriété intellectuelle attachés à tout logiciel, instrument, outil ou tout autre composant qui restent l’unique propriété du Fournisseur.

En conséquence, l’Utilisateur s’interdit d’utiliser ou de transmettre à des tiers le Matériel, ou tout type d’information, dessin ainsi que tout autre document remis ou communiqué par le Fournisseur pour fabriquer, copier ou pratiquer du « reverse engineering » sur le Matériel.

ARTICLE 10 –CLAUSE DE CONFIDENTIALITE

L’Utilisateur a l’obligation de ne pas divulguer toute information ou matériels transmis par le Fournisseur dans le cadre du Contrat, ci-après les « Informations Confidentielles ».

Les Informations Confidentielles comprennent également les instructions d’utilisation du Matériel, ainsi que tout résultat d’utilisation lié à ce Matériel.

Le Contrat n’impose aucune obligation relative aux informations dont il est établi :

- qu’elles étaient en possession de l’Utilisateur avant qu’il ne les reçoive dans le cadre du Contrat,

- qu’elles sont ou deviennent disponibles dans le domaine public sans que la responsabilité puisse leur en être imputée,

- qu’il les a reçues en toute bonne foi d’un tiers et qu’elles ne font pas l’objet d’une obligation de confidentialité envers ce tiers,

- qu’elles ont été développées indépendamment par eux-mêmes sans se référer aux informations reçues dans le cadre des présentes, ou dont la divulgation a expressément été autorisée par le Fournisseur.

Nonobstant toute autre disposition du Contrat, la divulgation d’Informations Confidentielles faite suite à demande officielle dans le cadre d’une procédure judiciaire ou administrative n’est pas interdite à condition que la Partie à l’origine de la divulgation en ait préalablement informé l’autre Partie. 

ARTICLE 11 –CLAUSE DE TRANSPARENCE sans objet prêt ancillaire AO ou SAV
Le Fournisseur déclare, ce dont l’Utilisateur lui donne acte, que, le cas échéant, le prêt sera rendu public conformément à l’article L.1453-1 du CSP et les textes réglementaires pris pour leur application.

Dans ce cadre, l’Utilisateur est tenu de fournir au Fournisseur l’ensemble des informations dont il a connaissance permettant d’identifier d’éventuels bénéficiaires indirects et finaux du prêt et ce afin que le Fournisseur en assure la déclaration.

Les informations recueillies par le Fournisseur font l’objet d’un traitement informatique destiné à la transparence des liens.

Le Fournisseur ainsi que toute personne consultant la base de données « Transparence-santé » : https://www.transparence.sante.gouv.fr sont les destinataires des données. Les données sont conservées pendant cinq ans à compter de leur mise en ligne sur ce site.

Ce dispositif légal étant obligatoire, les personnes visées par celui-ci ne peuvent s’opposer à la collecte et au traitement de leurs données. Ces dernières ne peuvent obtenir que la communication des données les concernant en s’adressant à l’adresse indiquée en entête de la convention ou, le cas échéant, la rectification des informations les concernant, en s’adressant au site internet : https://www.transparence.sante.gouv.fr.

Rappel : l’existence des conventions entre industriels et établissements de santé doit être rendue publique sur le site étatique conformément aux règles de la transparence prévues à l’article L.1453-1 du code de la santé publique (Sunshine Act à la française). 
Cette obligation ne s’applique en revanche pas aux conventions commerciales ayant pour objet l’achat de biens et de services, régies par les articles L441-3 et L441-7 du Code de commerce (ex : les prêts se rattachant à un contrat commercial de vente type prêt dans le cadre d’un appel d’offres ou dans le cadre d’un prêt issu d’un contrat de service après-vente). En revanche, les prêts ne se rattachant pas à ces finalités, notamment ceux visant à la démonstration auprès des patients, la formation en établissements de santé ou d’enseignement sont actuellement soumis au dispositif transparence 
ARTICLE 12 – RESTITUTION DU MATERIEL MIS EN PRET

Les biens mis en prêt  sont restitués au Fournisseur, qui en demeure le seul propriétaire, au frais de ce dernier : 

- au terme de la présente convention,

- en cas de retrait des biens à l’initiative du Fournisseur ou de l’Autorité Compétente pour raison de sécurité, en cours d’exécution de la présente convention. Une modification ou un échange de la liste du matériel en prêt est effectuée en conséquence d’un commun accord des deux parties.

ARTICLE 13 – DIVERS 

Les modifications apportées au Contrat et les accords annexes supplémentaires doivent nécessairement faire l’objet d’un avenant écrit signé les Parties ;

Si certaines dispositions du Contrat sont nulles, leur nullité n'affectera pas la validité des dispositions restantes

ARTICLE 14 - DROIT APPLICABLE 
Le présent contrat est régi par le droit français. 
En cas de désaccord ou de différend pouvant résulter du Contrat, les Parties mettront tout en oeuvre pour le régler à l’amiable.

En cas de désaccord persistant intervenant lors de l’exécution du présent contrat, le tribunal de …………………………………………………… sera compétent. 

Fait à ………………………………    

En 2 (deux) exemplaires originaux,

le ………………………………., 
Signature







Signature

Pour le Fournisseur 





Pour l’Utilisateur

ANNEXE 1 : Liste et description du Matériel 

ANNEXE 2 : Valeur de remboursement en cas de sinistre

ANNEXE 3 : DOCUMENTS USUELS D'ACCOMPAGNEMENT

• Bon de livraison ou tout document équivalent

Il comporte au minimum :

- l’identité du Fournisseur ;

- les références (notamment l’Identifiant Unique du Dispositif – IUD) des DM ;

- l’adresse de livraison ;

- la date de l’expédition.

Il peut comporter également :

- la référence du Contrat ;

- la date de reprise prévue par le Contrat.
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