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1 Objet du marché
La présente consultation a pour objet :

La réalisation de prestations de biologie spécialisée : prise en charge, réalisation d’analyses
biologiques, rendu de résultats et acheminement de prélévements pour les établissements du GHT
49 (CHU Angers, CH Saumur, CH Cholet).

2 Lieux d’exécution ou de livraison
CHU d’ANGERS - CH CHOLET - CH SAUMUR.

3 Description des prestations attendues

Le prestataire devra préciser dans son offre les conditions logistiques (article 5 - Dossier technique)
et financiéeres pour la prise en charge des différentes prestations demandées :

1 - Le prestataire devra acheminer et gérer les analyses qui ne sont pas assurées par les
laboratoires des établissements du groupement :

A ce titre :
o Saumur a généré 959 actes en 2024 ;
e Cholet a généré 20 002 actes en 2024 ;
e Angers a généré 4 829 actes en 2024.

La liste des actes gérés par le prestataire est annexée au présent CCAP (BPU Besoins).

D’autre part, environ 7550 actes sont a envoyer dans les centres de références listés en annexe au
CCTP. Pour cela, il est demandé au prestataire la mise a disposition de pochettes spécifiques, soit
7550 pochettes par an pour le GHT49 - Angers, Cholet et Saumur).

Le périmeétre des analyses a traiter pourra évoluer au cours du marché.

Le projet médical de territoire de biologie pourra engendrer des modifications de répartition du
traitement des analyses au sein du GHT49 au cours des 4 années.

2 - Le prestataire devra prendre en charge |’acheminement des prélévements entre les
établissements du GHT49 CHU ANGERS - CH CHOLET - CH SAUMUR (Détail dans ’article 4.4)

Le prestataire doit prévoir ’acheminement de prélévements de biologie entre les établissements du
GHT, notamment du CH de Saumur et du CH de Cholet vers le CHU d’Angers les jours ouvrés, a
JO impérativement (soit par exemple un transport par jour au départ de Saumur, livraison au CHU
le jour méme (JO) avant 15h - coordonné avec l’enléevement des bilans pour le titulaire / article 5.3
du présent CCTP).

De plus, il est demandé au Titulaire de proposer pour le CH de Saumur une prestation
d’acheminement journaliere vers le CH de Saumur, des prélévements sanguins et biologiques
collectés sur les sites périphériques du CH de Saumur et sur plusieurs établissements, dans un
périmetre de 30 km autour de Saumur (Longué, EHPAD Montreuil-Bellay, CH Doué-en-Anjou, EHPAD
Nueil-sur-Layon), selon la solution qu’il juge plus adaptée (ex : acheminement par le prestataire lui-
méme lors de ses tournées, mise a disposition d’un véhicule a température controlée équipé a
minima, d'1 caisson température +2/+8°C, d'1 caisson 18°C-25°C et de sonde d'enregistrement de
température).
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3 - Le prestataire devra ponctuellement gérer I’acheminement de réactifs et consommables
intra GHT49.

Le prestataire prendra en charge, de la méme maniere, l'acheminement de réactifs et
consommables entre les 3 établissements principaux du GHT49 (Angers, Cholet et Saumur). Les
établissements s’engagent a regrouper au maximum leurs demandes : prélévements, réactifs et
consommables confondus. Cela concerne principalement des livraisons ponctuelles entre
établissements (dépannage, urgence).

4 Conditions d’exécution des prestations

4.1 Dispositions générales

Les prestations devront étre conformes aux stipulations du marché (les normes et spécifications
techniques applicables, telles que visées au CCTP, étant celles en vigueur a la date de lancement
de la consultation).

Exigences qualité :

Le laboratoire titulaire du marché devra se conformer aux exigences de la norme EN ISO 15189. Le
laboratoire sous-traitant devra étre accrédité dans la/les lignes de portée correspondante aux
examens qu’il réalise pour les établissements ou avoir transmis une demande d’accréditation aupres
de Uorganisme accréditeur (COFRAC). Le laboratoire sous-traitant s’engage a exercer ses activités
en toute impartialité. Il s’engage a respecter la confidentialité des informations obtenues
concernant les patients, dans le cadre de la réalisation des activités du laboratoire.

Il devra fournir des délais de rendu des résultats pour toutes les analyses réalisées, la liste des
examens/résultats critiques communiqués par téléphone/fax et les informations sur |’évolution des
techniques.

Une évaluation annuelle du laboratoire titulaire du marché pourra étre réalisée par le laboratoire
demandeur.

4.2 Emission des bons de commande

Les bons de commandes établis sous forme de demandes d'examen (cf. demande d'examen jointe en
annexe du CCTP) sont émis par |’établissement, au fur et a mesure de ses besoins.

Ils précisent :

La référence du dossier du patient dans le SIL de chacun des 3 laboratoires (GLIMS pour le
CHU, DXLAB pour Cholet et INLOG pour Saumur) (donnée impérative). Cette référence doit étre
restituée sans modification sur le résultat et la facture

Le / les lieux de livraison et d’exécution des prestations ;
L’identité du patient ;

La nature du prélévement ;

La date et ’heure du prélévement ;

La désignation de ou des examens demandés ;

La désignation du service prescripteur demandeur de l'examen ;

DBIO2025MAPAOO1PRESTABIOLOGIE 3



Les coordonnées du service dans lequel est hospitalisé le patient afin de pouvoir le joindre
pour communiquer un résultat urgent si le laboratoire est fermé ;

Tout renseignement particulier signalé au préalable comme nécessaire a la réalisation de
l'examen par le prestataire.

Les demandes d'examen peuvent étre émises jusqu'au dernier jour de validité du marché.

Le délai d’exécution de chaque demande d'examen part de la date de réception de la demande
d'examen par le titulaire.

4.3 Conditions de livraison - transports

Les sachets mis a disposition par le titulaire pour le transport des échantillons biologiques doivent
répondre aux exigences de U’instruction d’emballage P650 de la réglementation ADR.

Le titulaire assure la collecte et l'acheminement, sous température dirigée, des échantillons
biologiques.

Le transport des échantillons biologiques est réalisé conformément a la norme ISO 15189 et aux
dispositions ADR (Accord Européen relatif au transport International des marchandises dangereuses
par Route) en vigueur.

Les moyens utilisés pour le transport des échantillons biologiques devront permettre une tracabilité
physique et un maintien des températures dans le respect de la norme.

4.4 Nature des prestations
La prestation demandée comporte les aspects suivants, intégralement compris dans le prix du
marché :

+ Enregistrement des demandes d’envois :
Les prestations informatiques de pré enregistrement proposées seront a la charge du prestataire.

+ La prise en charge et l'acheminement du prélevement vers le destinataire :
Le marché s’exécute au moyen de bons de demande d'examen signés par le Pouvoir Adjudicateur ou

ses représentants transmis par écrit, fax ou ultérieurement par voie électronique.

Les prélevements sont collectés par le prestataire au minimum une fois par jour, cing fois par
semaine du lundi au vendredi a la Réception Centralisée des Echantillons Biologiques (RCEB) du CHU
d’Angers, qui en assure la centralisation interne, et a ["accueil des laboratoires des CH de Cholet et
de Saumur.

Le passage du prestataire devra avoir lieu dans un créneau horaire toujours identique, soit :

entre 13h et 13h30 pour le CH de Saumur ;
entre 14h30 et 15h pour le CH de Cholet ;
entre 16H00 et 16h30 pour le CHU d’Angers.

Le candidat indiquera dans son offre les conditions de prise en charge du prélévement :

- la tracabilité de l'acheminement du prélevement ;
- la chronologie du transport ;

- la fourniture des emballages ;

- les modalités d'organisation ;

- la tarification appliquée.
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Conformément a la réglementation en vigueur, le prestataire devra mettre a disposition de chacun
des 3 établissements les moyens de conditionnement adaptés a la nature des préléevements
transportés, étant précisé que la fourniture du conditionnement primaire (tube notamment) reste a
la charge de chacun des 3 établissements sauf cas particuliers a préciser par le prestataire dans son
offre.

Le prestataire devra également assurer a sa charge la totalité des transferts de prélévements,
entre les établissements du GHT49 : Saumur, Cholet, Angers.

+ La réalisation de [’examen :
Le titulaire devra préciser dans son offre pour chaque examen : les délais habituels de réalisation

des examens, la liste des examens réalisés le samedi matin ainsi que les délais d’acceptation en
phase pré-analytique de ces analyses. Cet élément est un critere de sélection faisant partie de
l’évaluation technique.

+ Le rendu des résultats de [’analyse :
Le prestataire doit étre capable d’intégrer les comptes rendus par voie électronique dans le SIL du
laboratoire.

Le prestataire précisera également les moyens électroniques dont il dispose afin de permettre une
consultation des résultats en ligne par le personnel autorisé du laboratoire.

La partie transmission électronique des comptes rendus se fait actuellement :

- Accés au serveur de résultats du prestataire ;

- Connexion HPRIM avec le SIL de chacun des 3 laboratoires (GLIMS pour le CHU d’Angers via
ANTARES, DXLAB via ANTARES pour Cholet et INLOG via ANTARES pour Saumur) - la
connexion est prise en charge par le prestataire.

Le prestataire devra pouvoir adresser par fax les résultats pathologiques ou des comptes rendus
partiels notamment pour des examens directs (mycobactéries). Les résultats critiques devront étre
transmis aux biologistes ou prescripteurs par les moyens appropriés (fax, téléphone...)

+ La transmission électronique des données (demandes d'examen et résultats) :
Le prestataire devra faire une proposition technique et financiére pour la transmission électronique

des demandes d'examen et des résultats. La transmission électronique est une donnée impérative et
qui doit étre incluse au marché.

A cet effet, il précisera si nécessaire :

- les contraintes techniques pour chacun des 3 laboratoires ;

- les aspects de confidentialité et de sécurité des données médicales ;

- les garanties concernant la validation de la signature des biologistes ;

- si cette transmission électronique est substitutive d'une transmission papier.

+ Modifications du paramétrage :

Les colits de connexion devront étre inclus dans le marché notamment ceux pour la mise en place
des connecteurs avec le SIL de chacun des 3 laboratoires (GLIMS pour le CHU, DXLAB pour Cholet et

INLOG pour Saumur). Aucune interruption de connexion de plus de 2 heures ne pourra étre
envisagée entre [’ancien et le nouveau marché.

Au minimum, les demandes (démographie du patient et numéro de dossier) devront étre transmises
entre les 2 SIL (CHU Angers/CH Saumur/CH Cholet et soumissionnaire).
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Les comptes rendus devront continuer a s’intégrer dans le SIL des 3 établissements de facon
électronique au format PDF.

En cas de modification du paramétrage, d’évolution ou de changement de SIL dans l’un ou plusieurs
des 3 établissements, au cours du marché, le soumissionnaire devra impérativement proposer une
prestation d’accompagnement au paramétrage, réalisée par l’éditeur actuel du SIL GLIMS (MIPS) -
DXLAB - INLOG ou a venir (en cas de changement de SIL). Cette prestation devra étre également
incluse au marché.

+ Le suivi statistique des analyses :
Le prestataire devra étre en mesure de fournir les éléments statistiques dactivité selon les

modalités suivantes pour les 3 établissements :

- périodicité : mensuelle, trimestrielle, annuelle ;

- activité : nombre et type d'examen par service (en référence a la liste des UF/spécialités

des établissements) et pour l'ensemble du CHU et des établissements ;

- données financieres : nombre et type d'examen en précisant la cotation, le prix unitaire de
l'examen et le colit total par service et pour l'ensemble de l’établissement et pour chaque

établissement ;
- Liste des non conformités mensuelles dématérialisées ;

- Appel et envoi de courrier a chaque non-conformité.

L'envoi sera adressé au Pole Biologie - RCEB (Réception Centralisée des Echantillons Biologiques)
pour le CHU et aux laboratoires pour les CH de Cholet et de Saumur.

4.5 Sous-traitance

Dans le cas ou le titulaire entendrait, dés le début d’exécution du marché, sous-traiter la
réalisation de certains examens ou le transport des prélévements, il devra le préciser dans son
offre et fournir impérativement une liste exhaustive de I’ensemble de ses sous-traitants.

Le titulaire a obligation de procéder a la déclaration du sous-traitant et d'obtenir 'acceptation du
Pouvoir Adjudicateur préalablement a tout début de travaux par sous-traitance.

Le titulaire est tenu pour seul responsable de la qualité des travaux exécutés par le sous-traitant,
et a ce titre en assumera les conséquences juridiques et financiéres.

L'ensemble des clauses du marché s'applique au sous-traitant. Ce dernier en a été informé par le
titulaire.

5 Dossier technique

La réponse du Candidat sera composée en sus des pieces administratives demandées au RC et de son
offre de prix détaillée (annexes a U’AE valant CCAP), d'une documentation commerciale et d'un
dossier de réponse constitué obligatoirement des documents, rédigés en francais, détaillés ci-apres

- le référentiel des examens assurés par le candidat et les techniques utilisées pour leur
réalisation ;

- la liste des résultats critiques communiqués par téléphone/fax ;

- la liste des examens réalisés le samedi matin ;
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- les procédures d’assurance qualité en vigueur dans son établissement (accréditation de
l'examen) ;

- la liste des pharmaciens et médecins biologistes employés dans son établissement ainsi que
leurs principaux titres ;

- la liste des principaux équipements utilisés pour la réalisation des examens, en précisant
leur date d’acquisition ;

- les moyens en personnel non médical du titulaire ;

- les grands principes de fonctionnement et d’organisation du laboratoire depuis l'arrivée
d’un prélévement jusqu’a l’expédition d’un résultat ;

- le délai d'acheminement des examens vers le destinataire, pour chaque examen (JO, J+1,
J+2, avec précision matin ou aprés-midi) ;

- le délai de réalisation des examens, pour chaque examen ;
- la tracabilité de 'acheminement du prélevement ;
- plusieurs exemples de présentations de résultats tels qu’adressés au prescripteur ;

la liste des sites des différents laboratoires desservis par le transporteur pour
’acheminement des prélévements a destination d'autres prestataires ;

- la prise en charge et ’acheminement des prélévements journaliers entre établissements
du GHT49 ;

la prise en charge et ’acheminement des prélévements a destination d’autres
établissements nationaux, de référence ;

- la prise en charge et l’acheminement, ponctuels, des réactifs et consommables entre
établissements du GHT49 ;

toutes propositions d’amélioration, d’optimisation du fonctionnement global (GHT,
logistique, formations, audits de paillasses, etc.). L’accés gratuit a des formations
annuelles et a la mise en place et exécution d’audits internes seront un plus ;

- les conditions logistiques et financiéres pour les établissements concernant les transports
de prélévements a destination d’autres prestataires / établissements nationaux, de
référence (avec mise a disposition de pochettes spécifiques, soit 7550 pochettes par an
pour le GHT49 - Angers, Cholet et Saumur) ;

- la solution de collecte des échantillons et prélévements proposée pour les sites et
établissements périphériques du CH de Saumur.
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