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1 - Dispositions générales et réglementaires 
  

Le présent cahier des clauses techniques particulières (C.C.T.P.) concerne l’acquisition de médicaments 
du système nerveux. 
Le descriptif des lots figure dans l'annexe Catalogue des besoins. 
 
Le fournisseur doit disposer d’un système d’assurance qualité permettant de garantir le reproductibilité 
et l’homogénéité de la qualité et de la traçabilité des lots des composants qui lui sont livrés. 
Les produits pharmaceutiques proposés devront être conformes à la législation, réglementation et normes 
en vigueur. 
 

1. Réglementation normes générales 
 
Les règles et normes applicables aux médicaments visés par la présente procédure sont celles définies : 
 
        •  Les directives européennes relatives aux médicaments et au rapprochement des dispositions 
législatives, réglementaires et administratives, 
        •  Les produits du domaine pharmaceutique sont définis par référence au Code de la Santé Publique 
et notamment les articles L.5111-1, L5121-3, L.5121-8, L.5121-9, L.5121-10, L.5121-11, L.5121-20 et 
L.5123-2, 
        •  Ces produits doivent être conformes à la règlementation de la Pharmacopée européenne VIème 
édition et française Xème édition, aux normes françaises, 
        •  Le décret 87-200 du 25 mars 1987, complété par le décret n°92-1261 du 3 décembre 1992 et les 
arrêtés du 5 janvier 1993, modifié par l’arrêté du 7 février 1997 et l’arrêté du 9 novembre 2004 faisant 
obligation aux fabricants, vendeurs ou importateurs de porter à la connaissance de l’établissement 
utilisateur de substances ou préparations dangereuses les renseignements nécessaires à la prévention et à 
la sécurité par une fiche de données de sécurité concernant les dits produits tels qu’ils sont mis sur le 
marché, 
        •  Les spécialités pharmaceutiques faisant l’objet de la présente consultation doivent se conformer 
aux normes suivantes : Autorisation de Mise sur le Marché délivrée par la Commission d’AMM et sa date de 
parution au Journal Officiel, 
        •  Le décret 82-682 du 30 juillet 1982 relatif à l’organisation de la pharmacovigilance, le décret 84-
402 du 24 mai 1984 portant application de l’article L.205 du Code de la Santé Publique et relatif à la 
pharmacovigilance et le décret 95-278 du 13 mars 1995 relatif à la pharmacovigilance et modifiant le 
Code de la Santé Publique, 
        •  Le décret n°95-566 du 6 mai 1995 relatif à la pharmacovigilance des Médicaments Dérivés du Sang 
humain, 
        •  Réglementation sur la codification CIP : avis au titulaire d’autorisation de mise sur le marché de 
médicaments à usage humain et aux pharmaciens responsables des établissements pharmaceutiques 
mentionnés à l’article R.5124-2 CSP – J.O. n° 64 du 16 mars 2007 page 4950 texte n° 107, 
        •  Aux spécifications techniques établies par le GPEM 
 

2. Réglementation normes spécifiques - Ampoules injectables de médicaments 
 
La lisibilité et la sécurité liées à l’étiquetage des ampoules devront être conformes aux : 
 
        •  Recommandations de l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé 
(ANSM) selon les « Recommandations d’harmonisation de l’étiquetage des ampoules et autres petits 
conditionnements de solutions injectables de médicaments », 2ème version du 21 décembre 2006 ; 
        •  Circulaire DHOS/E2/AFSSaPS/2007/156 du 16 avril 2007 relative aux mesures à mettre en place 
par les établissements de santé en vue d’adopter une organisation sécurisée de la substitution des anciens 
conditionnements de certains médicaments par les nouveaux conditionnements en raison de modifications 
d’étiquetages de spécialités pharmaceutiques injectables dans le cadre d’une harmonisation des mentions 
et d’une amélioration de la lisibilité ; 
        •  Circulaire DHOS/E2/AFSSaPS/2008/366 du 19 décembre 2008 relative aux mesures à mettre en 
place par les établissements de santé en vue de la substitution des conditionnements de certains 
médicaments injectables suite à la des modifications d’étiquetage ; 
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        •  Actualisation de la recommandation de l’ANSM pour limiter le risque d’erreur médicamenteuse sur 
« Etiquetage des ampoules et autres petits conditionnements de solutions injectables de médicaments », 
version du 20 décembre 2022. 
 

3. Réglementation normes spécifiques - Programme de gestion des risques (PGR) 
 
Si le médicament proposé dans l’offre fait l’objet d’un PGR à la demande de l’EMA et/ou de l’ANSM, le 
fournisseur devra en informer le pouvoir adjudicateur et fournir un exemplaire du PGR avec son offre.  
 

4. Evolution de la réglementation aux normes spécifiques 
 
En cas d’évolution en cours de marché, le titulaire devra proposer des produits conformes aux nouvelles 
réglementations.  

2 - Documentation technique 
  

Les candidats devront impérativement fournir pour chaque article proposé des informations techniques 
suivantes : 

 
    •  RCP 
    •  Notice d’utilisateur et / ou conseil au patient, le cas échéant 
    •  Plaquettes d’information ou publications scientifiques remises au corps médical 
    •  Compositions exactes en principes actifs et excipients : quantitative et qualitative 
    •  Modalités d’obtention, notamment liste des étapes de sécurisation, le cas échéant 
    •  Modalités de reconstitution et d’utilisation 
    •  Données de stabilité : Conditions de conservation, de transport et durée de conservation après 
l’ouverture 
    •  Note de synthèse (maximum 2 pages recto verso) présentant les avantages de l’offre proposées par 
le candidat et qui pourraient le différencier des autres candidats. Préciser les moyens mis à disposition 
pour assurer la traçabilité : nombre d’étiquettes de traçabilité sur le conditionnement primaire et 
secondaire, le cas échéant. 
    •  Base de volumétrie : plan de palettisation (quantité, poids, hauteur, largeur, profondeur : détail, 
standard, palette, fardelage) 
    •  Iconographie de la spécialité 
    •  Iconographie des dispositifs mis à disposition dans le conditionnement ou livrés avec la spécialité 
pour la reconstitution et/ou l’administration, le cas échéant 
 
Ces documentations techniques seront à fournir obligatoirement en 1 exemplaire en français par voie 
dématérialisée dans le dossier offre. 

3 - Etiquetage, notice 
  

Tous les produits doivent comporter un étiquetage complet (conforme à la législation en vigueur 
DATAMATRIX) et des notices d’utilisation, en langue française. 
L'étiquetage devra notamment préciser : 
 
    •  L’identification claire du produit y compris sa forme et son dosage, 
    •  Le n° de lot, 
    •  La date limite d'utilisation, 
    •  Les conditions spécifiques de stockage le cas échéant. 
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4 - Données logistiques et conditionnement 
  

Le fournisseur doit préciser dans son offre les caractéristiques logistiques complètes du produit livré : 
 
    •  modes de conditionnement et d'emballage pour les produits proposés ainsi que le nombre d'unités 
auquel ils correspondent (exemple : 1 palette = x cartons = y boîtes = z unités) 
    •  dimensions et poids de chacune des unités logistiques livrées : unité, boite, carton, palette 
    •  conditionnement unitaire ou non du produit. Le conditionnement unitaire devra présenter le nom, le 
numéro de lot, la date de péremption et un marquage code à barre sécurisé type DATAMATRIX reprenant 
ces informations et le code CIP. 
 
Concernant la codification des produits 

 
Les hôpitaux sont en phase d’intégration d’outils informatiques de traçabilité des dispositifs médicaux et 
des médicaments pour les objectifs sanitaires, réglementaires, comptables et de gestion de stock. 
L’intégration dématérialisée, automatisée et fiable des informations liées à ces produits, ne peut être 
réalisée qu’avec une base de codification produit harmonisée. 
Sur les recommandations de la Conférence des Directeurs Généraux de CHU, notre établissement souhaite 
fortement que ses fournisseurs codifient leurs produits et leurs unités logistiques selon le standard 
international de codification GS1 (anciennement EAN). 
Ce code devra être représenté par un symbole lisible et exploitable de façon automatique (code barre 
GS1-128 ou Datamatrix). 
 

5 - Formation 
  

Des actions d’information et de formation seront assurées par le titulaire auprès des pharmaciens, du 
corps médical et du personnel soignant, en fonction des besoins déterminés avec les pharmaciens de 
chaque établissement du groupement. 
 
Le titulaire du marché aura détaillé, lors de son offre, les prestations qu’il est prêt à entreprendre, ainsi 
que les modalités de leur réalisation, en partenariat avec les pharmaciens de chaque établissement. 

6 - Vigilances 
  

Le fournisseur décidant d’un retrait volontaire du produit enverra un courrier en recommandé avec accusé 
de réception ou tout autre moyen permettant de sécuriser l’envoi au CHU de Besançon, coordonnateur du 
groupement et au correspondant local de pharmacovigilance et/ou matériovigilance de chaque 
établissement adhérent. 
 
Le titulaire est tenu de préciser les noms, qualités et coordonnées du correspondant pharmacovigilance de 
sa société. 

7 - Qualité des produits 
  

Les articles livrés stériles seront conformes aux prescriptions relatives à la réglementation en la matière 
notamment en ce qui concerne la date limite d’utilisation, le conditionnement et les diverses indications 
à porter sur les emballages. 
 
Pour les dispositifs médicaux livrés stériles, le fournisseur devra préciser si l’article est à usage unique ou 
à usage multiple et dans ce dernier cas, les procédés et les conditions de stérilisation tels qu’ils ont été 
définis dans les bonnes pratiques de stérilisation, le mode opératoire relatif aux opérations de pré-
décontamination lavage et stérilisation fournis avec l’offre. 
 
Les articles présentés stériles seront conditionnés en vue de faciliter leur protection, leur ouverture et 
leur pose. 
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8 - Mise à disposition et maintenance des évaporateur gaz halogénés 

- lot 77 
  

1. Mise à disposition  
 
Le fournisseur devra indiquer dans l’annexe du CCAP s’il met à disposition des établissements les 
évaporateurs pour les cuves des gaz anesthésiques et les éventuels matériels (adaptateurs pour les 
bouchons détrompeurs) nécessaires à l’utilisation de la fourniture de Sevoflurane : 
GFC_PHARMA_AO_ME261_CCAP_annexe8_reponse_technique_lot_77.doc. 

 
Le cas échéant, il devra aussi indiquer s’il prend en charge leur maintenance préventive et curative. Les 
évaporateurs pour les cuves fournis devront avoir le marquage CE médical. 
 
Le prestataire retenu devra fournir des évaporateurs adaptables et compatibles avec le parc de 
respirateurs. Leur nombre doit correspondre au parc actuel. 
Il devra indiquer clairement s’il ne peut pas fournir un type d’évaporateur et le type de respirateur 
concerné. Si un ou des évaporateurs spécifiques doivent être commandé(s), ils seront entièrement à la 
charge du prestataire retenu. Le prestataire retenu devra fournir un certificat de compatibilité entre le 
respirateur et l’évaporateur. 
La liste des évaporateurs pour les cuves est précisée dans l’annexe « inventaire évaporateur gaz 
halogénés » : GFC_PHARMA_AO_ME261_CCAP_annexe7_inventaire_evaporateurs_gaz_halogenes. 
Les fournisseurs doivent pouvoir s’adapter à l’évolution éventuelle du parc des respirateurs. 
 

2. Installation  
 
Le prestataire s’engage à installer l’ensemble des évaporateurs pour les cuves sur site selon une 
organisation décrite dans l'annexe de réponse technique du lot 77. 
 

3. Maintenance  
 
Le déclenchement de la maintenance préventive (avec l’organisation planifiée établie avec le fournisseur) 
et le déclenchement de la maintenance curative (dysfonctionnement) sont à l’initiative des 
établissements de santé. 
Le fournisseur devra fournir un rapport pour chaque intervention adressée au Service Biomédical des 
établissements de santé.  
La maintenance préventive et curative, les opérations de contrôle et d’étalonnage sont à la charge du 
prestataire retenu. Le prestataire devra gérer et suivre le planning des maintenances préventives, selon 
l’organisation prévue. Les interventions sur site devront être organisées avec le Service Utilisateur et le 
Service Biomédical. 
 
Les frais de port des évaporateurs ou les frais de déplacement ou d’hébergement d’un technicien 
intervenant sur site et les pièces détachées sont entièrement à la charge du prestataire retenu. Le cas 
échéant, les articles livrés non stériles et qui doivent être stérilisés par l’établissement public de santé 
doivent être compatibles avec les procédés et les conditions de stérilisation tels qu’ils ont été définis dans 
les bonnes pratiques de stérilisation. 
 
Le candidat indiquera dans son offre l’organisation proposée par rapport au circuit de gestions des 
équipements en panne en ce qui concerne le signalement de la panne, le transport, le retour, les 
échanges standards. 
Le candidat devra s’engager sur un délai de réparation ou de remplacement qui devra être inférieur à 
24 heures ouvrées.  
Le candidat devra proposer de mettre à disposition sur site des évaporateurs supplémentaires pour 
permettre le remplacement immédiat de l’évaporateur en panne. Le remplacement doit être fait à partir 
d’un stock de secours d’évaporateurs disponible sur site. L’évaporateur en panne sera ensuite envoyé au 
prestataire pour réparation. Ce critère aura un poids important car il conditionne la capacité de 
l’établissement à assurer la continuité des soins. 
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Pour chaque modèle d’évaporateurs, le candidat devra fournir une notice technique. 
 
Le prestataire retenu devra former les utilisateurs sur les évaporateurs fournis avant l’utilisation en début 
de marché. Il devra également pouvoir faire des formations tout au long du marché pour les nouveaux 
utilisateurs et cela autant de fois que de besoin à ce marché. L’organisation prévue est à décrire dans 
l'annexe de réponse technique du lot 77 :  
GFC_PHARMA_AO_ME261_CCAP_annexe8_reponse_technique_lot_77.doc 
 
En fin de marché et afin d’assurer la continuité des soins, le fournisseur sortant pourra retirer ses 
évaporateurs après accord express de l’établissement, dans un délai compatible avec la mise en place 
des nouveaux évaporateurs. Ce délai ne pourra être supérieur à 2 mois. 


