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Les prescriptions du présent cahier des charges s’appliquent a la procédure
négociée n° 24-11C IAP a I’exclusion de ce qui serait spécifique aux lots
déja attribués lors de I'appel d’offres n° 24-11C
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CAHIER DES CLAUSES TECHNIQUES PARTICULIERES (CCTP)

ARTICLE | — DESCRIPTION DE LA PRESTATION

Le marché ou accord-cadre résultant de I'appel d’offres n° 24-11C, a pour objet la fourniture de :

« DISPOSITIFS MEDICAUX CONSOMMABLES USAGE UNIQUE POUR ENDOSCOPIES NOTAMMENT
DIGESTIVES, BRONCHIQUES et UROLOGIQUES ET BRONCHOSCOPES A USAGE UNIQUE STERILES,
URETEROSCOPES A USAGE UNIQUE STERILES, VIDEOCHOLANGIOGASTROSCOPES A USAGE UNIQUE
STERILES ».

Elle est destinée a I'’ensemble des établissements de I’Assistance Publique - Hopitaux de Paris, en
livraison directe hopitaux.

La consultation se décompose en 88 lots.

Le descriptif technique des lots figure en annexe n° 2 du Dossier de Consultation des Entreprises
(DCE)

Les criteres d’attribution figurent dans I’article V.A du Réglement de Consultation.

ARTICLE Il — CARACTERISTIQUES DE LA PRESTATION

1.1 - CONDITIONS GENERALES

Les produits livrés doivent répondre aux caractéristiques de |'offre proposée par le candidat lors de la
consultation.

Aucune modification ne pourra étre apportée au produit retenu sans accord préalable de I’AGEPS,
quelle qu’en soit la nature, et notamment concernant :

> Les caractéristiques techniques

> Les numéros de référence

» L’étiquetage et le mode de stérilisation

» Les conditions quantitatives et qualitatives de conditionnement

» Lelibellé, la référence commerciale, le fabricant et le lieu de production (méme UDI) : un contrdle
périodique sera réalisé par prélevement sur les dispositifs médicaux livrés dans les hopitaux de I’AP-
HP.

En cas de non-conformité, I’AGEPS se réserve la possibilité de procéder a la résiliation du marché

1.2 - CONDITIONNEMENT

L’emballage de protection doit contenir la notice d’instructions (ou équivalent) liée au marquage CE.
Elle est présente dans I'emballage de chaque dispositif de classe lla, IIb et Ill. Elle mentionne, le cas
échéant, les restrictions d’utilisation en combinaison avec un autre dispositif ou équipement.

Pour les dispositifs médicaux livrés non stériles, la notice indique la méthode de stérilisation ou de
nettoyage/décontamination recommandée par le fabricant.

L’emballage et/ou I'étiquetage doit permettre de distinguer les dispositifs non stériles des dispositifs
similaires vendus stériles.
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L’étiquetage des dispositifs médicaux doit étre conforme au réglement européen (MDR) n°2017/745
et n° 2023/607 (ou a la directive européenne antérieure avec un renouvellement du marquage CE en
cours), portant notamment sur les Phtalates dans les dispositifs médicaux, mais aussi sur I'ensemble
de I'étiquetage.

Chaque unité protégée doit étre étiquetée.
Le conditionnement doit répondre aux exigences de conservation des produits.

1.3 - MODE D’ETIQUETAGE

L'étiquetage et la notice d’utilisation devront étre conformes notamment, a la loi n° 94-665 du 04 ao(t
1994 relative a I'emploi de la langue francgaise et aux normes NF EN 1041 d’avril 1998, NF EN 556-1 de
juillet 2004 et NF EN 980 d’avril 2004 et NF EN I1SO 11607-1 de juillet 2006.

L'étiquetage extérieur de I'emballage de protection (et sur le systéeme de barriere stérile pour les DMI)
devra mentionner :

e |e nom et I'adresse du fabricant,

e |a désignation en clair du produit (dénomination commune),

e |e numéro du lot de fabrication,

e le nombre d'unités d'emploi par unité protégée et éventuellement la taille et le code du produit,

e toutes mentions obligatoires imposées par la législation, notamment pharmaceutique et le MDR

o l|a date de péremption exprimée par I'année et le mois

e les conditions particulieres de stockage et de manutention

e |e cas échéant, les mentions « a usage unique », « stérile »

e le mode de stérilisation,

e les instructions particuliéres d’utilisation, les mises en garde et les précautions a prendre,

e le cas échéant, une mention indiquant que le dispositif incorpore une substance mentionnée a
I'article R.5212-24 du CSP (MDS),

¢ |e marquage CE.

e laréférence commerciale du fabricant ou du mandataire qui commercialise le produit en Europe.

La présence d’'un code compatible avec un systéme d’auto-identification du produit (code a barre ou
autre) est fortement recommandée.

Afin d'optimiser la sécurité du circuit du dispositif médical, et en conformité avec les obligations
réglementaires concernant la tracgabilité sanitaire, un systeme de codification comportant un identifiant
unique du dispositif médical est demandé en lien avec les « recommandations GHTF du 4 novembre 2010
UDI Systéme » et le « Réglements Européens (MDR) n° 2017/745 et n° 2023/607 ». Cet identifiant
pourra étre complété par les informations portant sur la fabrication : lot/série, péremption. Le systéeme
de codification GTIN/EAN sera souhaité, sous forme d'un symbole lisible (code a barre ou Datamatrix)
sur le conditionnement.

1.4 - PEREMPTION

La durée de validité des produits livrés devra étre supérieure a un (1) an, sauf accord explicite de
I’établissement destinataire ou contrainte spécifique.
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11.5 - EXIGENCES REGLEMENTAIRES

11.5.1 - Exigences générales

Les produits doivent répondre aux exigences réglementaires en vigueur au premier jour du marché ou
accord-cadre :

- marquage CE, selon réglements européens (MDR) n° 2017/45 et n° 2023/607 relatif aux
dispositifs Médicaux (ou a la directive européenne antérieure avec un renouvellement du
marquage CE en cours),

- déclarations CE de conformité correspondantes, dans le respect de la transition 2021-2028
prévue entre « Directives européennes DM » et « Reglements européen DM »,

- monographies des Pharmacopées Francaise et Européenne, spécifications techniques établies
par le GPEM/SL, Code de la Santé Publigue et conformité aux normes frangaises, européennes
ou autres normes reconnues équivalentes.

En cas d'apparition d'une nouvelle norme, celle-ci s'appliquera ipso facto aux produits livrés a compter
de sa date d'effet. La référence aux normes doit étre indiquée pour chaque produit.

En cas de modification de la réglementation portant sur un ou des produits figurant sur le marché, le
titulaire devra se mettre en conformité avec la nouvelle réglementation, sous peine de voir les marchés
portant sur ces fournitures résiliées.

Le titulaire doit disposer, pour la totalité des dispositifs médicaux, d'un marquage CE conforme et
valide pendant toute la durée du marché.

Le titulaire, agissant en tant que sous-traitant au sens du Réglement Général sur la Protection des
Données de I'UE (2016/679) (RGPD), s’engage a effectuer pour le compte de I’AP-HP les opérations de
Traitement de Données personnelles dans le respect de I'annexe relative a la protection des données
personnelles jointe au marché

11.5.2 - Exigences spécifiques
11.5.2.1 - Cas des produits sous autorisation ou agrément : Sans objet

11.5.3 - Cas des produits stériles

Les articles a livrer stériles devront étre conformes a la réglementation frangaise et européenne en
vigueur, notamment en ce qui concerne la durée de validité, le conditionnement, les indications a porter
sur les emballages : le mode de stérilisation, I'adresse de I'établissement de stérilisation, le numéro de
lot de stérilisation, la date de stérilisation, la date limite d’utilisation, les mentions « Stérile » et « vérifier
I'intégrité du systeme de barriére stérile avant usage », la notion d’usage unique ou non et, le cas
échéant le nombre de stérilisations possibles.

11.5.4 — Dispositifs médicaux et DEHP

Pour les dispositifs médicaux a base de PVC et/ou d’autres plastiques, le titulaire doit disposer et
fournir les informations relatives a la présence ou I'absence de DEHP, et en cas de présence de DEHP,
indiquer le taux ou la concentration (m/m) de DEHP présent dans le dispositif et ce en lien avec
I'instruction DGS/PP3/DGOS/PF2/2015/224 du 17 juillet 2015 et Varrété du 13 avril 2017 fixant les
niveaux de concentration en DEHP au-dessus desquels I'utilisation de tubulures qui en comportent est
interdite.
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1.5.5 — Dispositifs médicaux et stérilisation a I’'Oxyde d’Ethyléne

Pour les dispositifs médicaux stérilisés a I'oxyde d’éthyléne et utilisés chez les nouveau-nés, nouveau-
nés prématurés et les nourrissons, le titulaire doit disposer et fournir la valeur résiduelle d’oxyde
d’éthylene gu’il a défini comme seuil limite admissible et ce en lien avec la décision de police sanitaire
du 10 septembre 2015 et I'instruction DGS/PP3/DGOS/PF2/2015/311 du 16 octobre 2015.

11.5.6 — Compatibilité des dispositifs médicaux

Dans le cadre de l'usage des sondes de coagulation Argon Plasma (lot 19), il est demandé au titulaire
d’indiquer les données de compatibilité avec les générateurs de type ERBE.

Dans le cadre de I'usage des tubulures pour irrigation, insufflation (lots 64 a 68), il est demandé au
titulaire d’indiquer les données de compatibilité avec les pompes notamment Fujinon, Olympus,
Pentax.

Dans le cadre de I'usage des endoscopes a usage unique (lot 83 a 88), il est demandé au titulaire
d’indiquer les données de compatibilité avec les moniteurs.

11.6 - SYSTEME D’ASSURANCE QUALITE DU CANDIDAT

Le titulaire s'engage a signaler a I’AGEPS toute modification intervenant en cours de marché ou accord-
cadre dans son systeme d'assurance qualité.

En cas d'évolution de la réglementation, le candidat est tenu de se mettre en conformité avec les
nouvelles dispositions a compter de leur date d'effet.

1.7 - PRESTATIONS ASSOCIEES

Le titulaire du marché ou accord-cadre s’engage a former les utilisateurs, en cas de besoin, a I'emploi
des produits proposés et a assurer une information réguliére sur ceux-ci en cours de marché.

Il s’engage a ajuster ses moyens/outils de communication a un possible contexte de crise sanitaire,
notamment en distanciel.

Le candidat s’engage, pour les lots qui incluent une mise a disposition d’équipement médical associé
a se conformer a I'ensemble des régles prévues par le contrat type de mise a disposition d’équipement
médical associé, qu’il devra par ailleurs compléter.

11.8 - VIGILANCES

En cas de matériovigilance, le fournisseur-titulaire s’engage a :

- reprendre, sur le site hospitalier déclarant, le/les dispositif (s) incriminé(s),

- expertiser le /les produit(s) défectueux,

- transmettre le rapport d’analyse de lI'incident au déclarant du site hospitalier et aux experts de
I'unité Evaluation et Achats des Dispositifs Médicaux (cf. §VII.B du reglement de consultation).

En cas de retrait de lots de dispositif médical et/ou d’information de sécurité, le fournisseur-titulaire

s’engage a:

- informer, par courrier et sans délai, les experts de I'unité pharmaceutique « Evaluation et Achats
des Dispositifs Médicaux » (cf. § VII.B du réglement de consultation) ainsi que les sites hospitaliers
concernés,

- prendre a sa charge le rapatriement des dispositifs ou produits concernés depuis le lieu de
stockage (sites hospitaliers).

- prendre a sa charge le rapatriement des dispositifs ou produits concernés depuis le lieu de
stockage (sites hospitaliers ou Service Approvisionnement et Distribution).

- sipossible, proposer une solution de remplacement ad hoc a I'AGEPS.
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