CENTRE HOSPITALIER

.. Intercommunal des Alpes du Sud
Gap - Sisteron

Groupement d’Achats Pharmaceutiques

Alpes Méditerranée GAPAM

CHICAS

1, place Auguste Muret — BP 101 — 05007 GAP cedex
Tél.: 0492406772

Fax:0492406174

Email : gapam@chicas-gap.fr

CAHIER DES CLAUSES PARTICULIERES (C.C.P)

Procédure passée en application des dispositions du Code de la Commande Publique

Appel d’offres ouvert
en application des articles L. 2124-2, R. 2124-2 et R. 2161-1 a R. 2161-5
du Code de la Commande Publique

Passation d’un accord-cadre de fournitures (article R. 2162-2), exécuté au moyen de bons
de commandes (articles R. 2162-13 et R. 2162-14)

FOURNITURE DE
« DISPOSITIFS MEDICAUX STERILES ET NON-STERILES 2026 »
A DESTINATION DES ETABLISSEMENTS ADHERENTS DU GAPAM

DMS26 (CPV : 33000000-0 : Matériels médicaux, pharmaceutiques et produits de soins personnels)

Pour la période prévisionnelle du 1°" Avril 2026 au 31 Mars 2027
Reconductible tacitement 2 fois jusqu’au 31 Mars 2029

Date limite de réception des offres :

Jeudi 9 Octobre 2025 4 12 heures

Le présent CCP comporte 6 annexes :

Annexe 1 : Liste des adhérents

Annexe 2 : Liste des Trésoriers

Annexe 3 : Liste des lots et quantités annuelles « quantification » (quantités par établissements)
3.1 : Version synthétique .pdf quantités annuelles globale « catalogue des besoins »
3.2 : Version .cmp pour la saisie des offres par le candidat
3.3 : Version excel

Annexe 4 : Conditions particulieres de livraison

Annexe 5 : Questionnaire Fournisseur

Annexe 6 : Grille CMR_PE
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PARTIE 1 — DISPOSITIONS ADMINISTRATIVES

ARTICLE 1 - PARTIES CONTRACTANTES

1.1. Les parties contractantes sont les suivantes, d’une part :
- le_Groupement d’Achats Pharmaceutiques Alpes Méditerranée GAPAM (liste des adhérents en annexe).
Coordonnateur : Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud,
Représenté par Monsieur Nicolas RAZOUX, Directeur du Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud.

D'autre part :
- I'Entreprise dont l'offre a été acceptée, ci-dessous dénommée le Titulaire.

Le coordonnateur est chargé de la passation, de la signature et de la notification des accords-cadres pour I'ensemble
des adhérents.

En outre, le GAPAM est compétent dans la phase d’exécution des marchés pour :
- Procéder a la passation, a la signature et a la notification des avenants de toute nature relative au contenu
des marchés ;
- Procéder a la non reconduction des lots pour I'ensemble du Groupement ;
- Prononcer leur résiliation.

L'exercice des compétences relatives & la passation et a I'exécution des bons de commande reléve des
établissements adhérents.

1.2. Fonctionnement de la centrale d’achat « CAPEC Santé »
Il est précisé que Iassociation CAPEC Santé, adhérente du Groupement d’Achats Pharmaceutiques Alpes

Méditerranée peut agir en tant que Centrale d’Achat.
Elle peut ainsi mettre & disposition le présent accord cadre a destination d’autres pouvoirs adjudicateurs qui ont

signé une convention de mise a disposition de ce marché.
Lors de I'exécution des marchés ou accords-cadres mis a leur disposition, ces derniers sont considérés comme ayant

respecté leurs obligations de publicité et de mise en concurrence.

1.2.1 Mise & disposition du marché
La mise a disposition s’effectue par le biais d’une « convention de mise a disposition » conclue entre la CAPEC et un

Etablissement dit « Etablissement Bénéficiaire ».

Une fois la convention conclue, la CAPEC avise le coordonnateur de la mise a disposition du marché. Ce dernier
notifie la mise a disposition au titulaire. Cette notification précise notamment le nom et les coordonnées de
I'établissement Bénéficiaire.

Le Coordonnateur adresse a [I'établissement bénéficiaire les documents contractuels, notamment [lacte
d’engagement et les tableaux financiers annexés.

A compter de la signature par la CAPEC de la convention de mise a disposition, I'Etablissement Bénéficiaire est
assimilé 3 un établissement membre du groupement de commandes au sens du présent marché et bénéficie des
mémes droits et obligations, y compris, le cas échéant, en ce qui concerne I'application des pénalités ou I'exécution
aux frais et risques du titulaire et & I'exception des droits réservés au coordonnateur, notamment, le droit de
modifier ou de résilier le marché.

Dés la notification de la mise a disposition, le titulaire prend contact avec I'Etablissement Bénéficiaire afin de
déterminer les modalités pratiques de I'exécution du marché. Le titulaire et I'établissement bénéficiaire sont tenus
d’exécuter les prestations prévues au présent marché dans les conditions prévues par ce dernier.

Le titulaire peut refuser la mise a disposition du marché.

1.2.2 Etablissements éligibles & une mise a disposition du marché
Le présent marché pourra ainsi étre mis a disposition :

- des établissements membres du groupement de commandes pour les lots sur lesquels ces derniers n’auraient
pas adhéré (I'adhésion & ce groupement de commandes se faisant lot par lot). Liste des adhérents annexee au
CCP.

- des établissements sanitaires ou médico-sociaux non adhérents a ce groupement de commandes et remplissant
les conditions suivantes : avoir le statut de pouvoir adjudicateur, étre établi dans la région PACA et signer une
convention de mise a disposition du présent marché avec la CAPEC.
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ARTICLE 3 - DOCUMENTS CONTRACTUELS

Le marché est constitué par les documents contractuels énumérés ci-dessous, par ordre de priorité décroissante :

- L'Acte d'Engagement et ses annexes (offre de prix, questionnaire fournisseur, ...} établi en un seul original
conservé par le Pouvoir Adjudicateur de I'établissement coordonnateur du Groupement,

- Le "Cahier des Clauses Particuliéres" (dispositions administratives et techniques), et ses annexes dont les
exemplaires originaux conservés par le Pouvoir Adjudicateur de [I'établissement coordonnateur du
Groupement, font seuls foi.

- Le Cahier des Clauses Administratives Générales, Fournitures Courantes et de Services (CCAG-FCS) en vigueur
au 1% Avril 2021.

- Loffre technique du titulaire {fiches techniques et tout document y référent, si besoin)

Les conditions générales de vente du titulaire sont inapplicables.

ARTICLE 4 - MODALITES D'ETABLISSEMENT DES PRIX

4.1. Modalités de détermination des Prix

Conformément a I'article 10.1.3 du CCAG-FCS, les prix sont réputés comprendre toutes charges fiscales, parafiscales
ou autres frappant obligatoirement la prestation ainsi que tous les frais afférents au conditionnement, a I'emballage,
a la manutention, a I'assurance, au stockage, au transport jusqu’au lieu de livraison ou d’installation.

Il sera fait application des taux de TVA en vigueur au jour de la livraison des fournitures sauf dispositions
réglementaires contraires. Le marché est traité a prix unitaires.

Les prix unitaires présentés dans le(s) tableau {x) offre de prix sont appliqués aux quantités réellement exécutées.
Pour les dispositifs inscrits sur la Liste des Produits et Prestations Remboursables (LPPR), en sus des GHS, les prix ne
pourront en aucun cas étre supérieurs aux prix publiés au journal officiel en vigueur a la date d’émission du bon de
commande. Dans le cas ol un produit ferait 'objet d’'un quelconque changement (inscription, modification,
radiation) sur la liste LPPR en cours d’exécution de lPaccord-cadre, le titulaire doit en informer le pouvoir
adjudicateur dans les plus brefs délais afin d’en préciser V'incidence sur I'accord-cadre. Les modifications de prix
devront entrer en vigueur a la date mentionnée au JO ou a compter de la date de parution du JO si aucune date
d’entrée en vigueur n’est précisée.

4.2, Révision des prix
4.2.1 Offre de prix promotionnels

Les prix peuvent évoluer a la baisse dans le cadre d'offres de prix promotionnels mises en place a linitiative du
titulaire. Le titulaire doit adresser dans les meilleurs délais, par écrit au GAPAM, le tarif promotionnel. Il précise la
durée de validité de la promotion et la désignation précise des spécialités concernées.

La baisse de prix s’applique aux commandes émises pendant toute la durée de la promotion par 'ensemble des
bénéficiaires et se substitue automatiquement aux prix contractuels pendant la période définie.

Les factures émises sur la base des nouveaux prix doivent faire explicitement référence au tarif promotionnel qui fait
partie des pieces justificatives de la dépense a transmettre au comptable public.

A l'expiration de la période promotionnelle, les prix du marché sont ceux a nouveau en vigueur.

Ces modifications de prix s'appliquent sans qu’il ne soit nécessaire de procéder a un avenant.
4.2.2 Modalités de révision des prix

Les prix sont fermes pendant la premiére période d’exécution du marché.

Pour les prochaines périodes, les demandes d’ajustement des prix référencés au marché devront étre regues au
GAPAM, uniquement par voie postale, en lettre Recommandé Accusé de Réception, au plus tard 3 mois avant la
date de reconduction, soit avant :

- Le 31 Décembre 2026 pour une application au 1*" Avril 2027
- Le 31 Décembre 2027 pour une application au 1" Avril 2028

a I'adresse ci-apreés,

Groupement d’achats Pharmaceutiques GAPAM —
CHICAS
1 place Auguste Muret - BP 101 - 05007 GAP cedex
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ARTICLE 8 - DELAIS ET MODALITES DE LIVRAISON

8.1. Délais de livraison

8.1.1. Régles générales
Le délai de livraison court a compter de la date d’émission du bon de commande. Il est fixé a 5 jours maximum pour

les commandes courantes.

En cas d'impossibilité de livrer dans les délais impartis, le fournisseur doit en informer ['établissement demandeur
par télécopie sans attendre une sollicitation de celui-ci.

Dans ce cas, le délai peut étre repoussé de 5 jours apres accord du pharmacien responsable. Passé ce délai, le
titulaire encourt les pénalités prévues au chapitre 3 du Cahier des Clauses Administratives Générales - Fournitures
Courantes et Services (C.C.A.G - F.C.S) et a la mise en ceuvre d’achats pour compte selon I'article 12 du
CCP « EXECUTION DES PRESTATIONS AUX FRAIS ET RISQUES DU TITULAIRE»).

8.1.2. Livraisons en urgence
Les fournisseurs devront étre en mesure d'assurer, le cas échéant, les livraisons en urgence pour une commande
passée par télécopie avec communication du numéro de référence de la commande.

Aprés acceptation par le fournisseur des modalités de livraison, les frais de transport restent a la charge du titulaire
du marché. En cas de commandes importantes ou répétitives, une participation aux frais de transport pourra étre
accordée par I'administration aprés accord du pharmacien responsable.

8.1.3. Livraison partielle
En cas de livraison partielle, le fournisseur indiquera la date prévisionnelle du solde de la commande a livrer.

8.2 Modalités de livraison

Chaque livraison sera effectuée aux lieu et heure précisés sur le bon de commande. Le titulaire est réputé connaitre
les regles de fonctionnement de I'établissement et accepte toute contrainte de nature a affecter les opérations de
livraison.

Les fournisseurs répondront de la qualité des produits livrés jusqu'a compléte utilisation. lls demeurent responsables
des fraudes et avaries qui pourraient étre commises par leurs personnel et transporteur, ainsi que des défauts
résultant de la fabrication et du stockage.

En cas de problémes dans les circuits de distribution normaux (gréve de transporteurs), le titulaire du marché
assurera tous les frais afférents a la bonne conservation et au bon acheminement des produits dans les meilleurs
délais.

En cas de rupture de stock de la part du fournisseur, et en accord avec le pharmacien adhérent au Groupement,
celui-ci s’engage a fournir au moyen de son choix des articles a qualité égale ou supérieure a la fourniture retenue.
Dans le cas contraire, il sera fait application de I'article 12 « EXECUTION DES PRESTATIONS AUX FRAIS ET RISQUES DU
TITULAIRE » du présent document.

8.3 Documents accompagnant la livraison

Chaque livraison devra étre accompagnée d'un bon ou d'un bulletin de transport et d'un bordereau de livraison
placés sur le colis.

Sur ce bon figureront :

- l'identification du titulaire du marché,

- la quantité demandée,

- la guantité livrée,

- la référence de la commande,

- la dénomination des articles livrés,

- la référence du produit en tous points identique a celle figurant sur I'offre de prix, sur la facture et sur le

produit,

- le numéro du lot de fabrication et la date de péremption.
Le bon de transport sera obligatoirement présenté au réceptionnaire pour signature. Celui-ci assurera les opérations
simples de vérification, et pourra le cas échéant émettre des réserves quant a I'état d'acheminement des produits (cf
article 28-1 du CCAG-FCS).

Les autres opérations de vérification quantitative et qualitative seront effectuées par le pharmacien responsable ou
son représentant et pourront donner lieu a l'ajournement ou au rejet de la fourniture conformément aux articles 27

b e e e O e S B e i S e e S Tt e et
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P = le montant de la pénalité.
V = la valeur des prestations sur laquelle est calculée la pénalité, cette valeur étant égale & la valeur de reglement de la partie des

prestations en retard ou de I'ensemble des prestations si le retard d'exécution d'une partie rend I'ensemble inutilisable.
R =le nombre de jours de retard.

Les pénalités ne sont pas assujetties a la TVA.
Le paiement des pénalités n’est pas libératoire.

Les pénalités de retard peuvent s’appliquer jusqu’a la date de livraison de la commande, que cette livraison soit faite
par le Titulaire ou par un tiers dans le cadre de la mise en ceuvre de I'article « exécution des prestations aux frais et
risques du Titulaire » ci-dessous.

ARTICLE 11. CONSTITUTION DU STOCK

11.1 Approvisionnement

Il appartient au titulaire de garantir et d’assurer I'approvisionnement des prestations et de chaque produit objet du
marché tout au long de I'exécution du marché. L’attention du titulaire est spécialement attirée sur le fait qu’il ne
peut y avoir aucune rupture d’approvisionnement pour chaque produit tout au long de I'exécution du marché. Le
défaut d’approvisionnement justifie 'application de pénalités et/ou de la résiliation du marché aux torts du titulaire.

11.1.1 Livraison d’un produit avec une péremption de moins de 12 mois
Dans le cas ol un produit serait livré avec une péremption de moins de 12 mois, le titulaire doit en informer le
pharmacien responsable de I'établissement concerné et recueillir préalablement son avis favorable.
Cet avis préalable, daté et signé par le pharmacien responsable, sera matérialisé, par mail.
En aucun cas, le titulaire ne pourra se prévaloir d’'un simple accord oral pour la livraison de produits avec une
péremption de moins de 12 mois.
Dans I'hypothése ol le titulaire livre un produit avec une péremption de moins de 12 mois sans avoir sollicité I'avis
du pharmacien responsable de I'établissement concerné, ou procede a la livraison malgré I'absence d’avis, chaque
établissement bénéficiaire pourra appliquer les pénalités prévues a l'article 12 EXECUTION DES PRESTATIONS AUX
FRAIS ET RISQUES DU TITULAIRE du présent CCP, le titulaire étant dans cette hypothese réputé avoir manifesté sa
défaillance du fait de son incapacité a proposer un produit avec une péremption supérieure a 12 mois.

En cas de livraison de produits de péremption inférieure a un an, aprés accord du pharmacien de I'établissement
adhérent, le fournisseur s’engage a reprendre les produits arrivés a péremption, contre avoir financier.

11.1.2 Plan de continuité de I'approvisionnement
Le titulaire doit disposer d’un Plan de Continuité de I'Approvisionnement (PCA).
Le PCA décrit et prévoit les mesures prises et leurs modalités de mise en ceuvre en cas de rupture
d’approvisionnement. Le coordonnateur ainsi que les adhérents ont la possibilité de demander la communication du
PCA a tout moment de I'exécution du marché.

11.2 Ruptures d’approvisionnement

11.2.1 Risques de tension/rupture
Le titulaire doit informer le GAPAM et les adhérents concernés dés qu’il a connaissance d’un risque de tension pour
les produits objet du marché.
'information est effectuée par mail auprés du GAPAM (gapam@chicas-gap.fr) et aupres des établissements
concernés, avec accusé de réception et/ou accusé de lecture afin de s’assurer que e mail est regu.
Le courriel doit contenir les informations suivantes :
- mentionner le produit concerné
- préciser la/les raison(s) de la tension
- indiquer la durée de la tension {si elle est connue)
- exposer les mesures prises ou qu’il est envisager de prendre pour garantir 'approvisionnement aupres des
adhérents bénéficiaires du marché

11.2.2 Gestion des contingentements
En cas de mise en place d’'un contingentement (quel qu’en soit le motif), le titulaire devra contacter le
coordonnateur pour trouver une organisation adéquate afin d’éviter toute baisse des quantités livrées.

e
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Si le Titulaire ne remédie pas dans un délai d’un mois a ses difficultés d’approvisionnement, le GAPAM se réserve le
droit de résilier le Marché spécifique pour faute du Titulaire dans les conditions prévues a I'article « résiliation pour
faute du Titulaire ».

ARTICLE 13. CLAUSE DE REPRISE

En cas de retour d’un produit pour non-conformité a son étiquetage, a son adressage, a un événement lié a la
matériovigilance, a un retrait de lot ou tout autre événement lié aux produits, I'ensemble des frais de retour des
produits concernés, 'enlévement, le transport, les droits et taxes sont a la charge exclusive du Titulaire.

Dans le cas ou le retour de produits défectueux donne lieu a un remplacement des produits concernés, les frais de
transport, les droits et taxes, les procédures de dédouanement et les co(its des produits de remplacement sont a la
charge du Titulaire.

ARTICLE 14. RESILIATION DU MARCHE

Le Chapitre 7 du CCAG-FCS relatif a la résiliation, s’applique en complément des dispositions énoncées ci-aprés.

14.1 Résiliation pour motif d’intérét général
Conformément a I'article 42 du CCAG-FCS, le Coordonnateur, peut mettre fin a 'exécution des prestations faisant
I'objet de ce marché avant I'achévement de celles-ci.

14.2 Résiliation en cas de liquidation judiciaire

En cas de procédure de liquidation judiciaire affectant le titulaire, le jugement instituant la liquidation judiciaire est
notifié¢ immédiatement au pouvoir adjudicateur par le titulaire du marché. Il en va de méme de tout jugement ou
décision susceptible d'avoir un effet sur I'exécution du marché.

Le pouvoir adjudicateur adresse au liquidateur une mise en demeure lui demandant s'il entend exiger I'exécution du
marché.

En cas de réponse négative ou de l'absence de réponse dans le délai d'un mois a compter de I'envoi de la mise en
demeure, la résiliation de I'accord-cadre est prononcée a I'encontre du titulaire concerné.

14.3 Résiliation pour faute du Titulaire
Le GAPAM peut résilier le marché pour faute du Titulaire.

Au préalable, une mise en demeure adressée par lettre recommandée avec accusé de réception, assortie d’un délai
d’exécution, doit avoir été notifiée au Titulaire et étre restée infructueuse.

Dans le cadre de la mise en demeure, le GAPAM informe le Titulaire de la sanction envisagée et I'invite a présenter
ses observations.

Sont notamment constitutifs d’une faute, les cas suivants :

- Le Titulaire a refusé de répondre a une demande de passation d’un bon de commande émis par un adhérent ;

- Le Titulaire a apporté sans approbation préalable du GAPAM des modifications sur un élément substantiel des
fournitures ou prestations ;

- Le Titulaire ne s’est pas acquitté de ses obligations contractuelles dans le cadre de I'exécution du Marché spécifique
notamment en cas de retard de livraison répété ;

- Le Titulaire n’informe pas le GAPAM et les adhérents dans les plus brefs délais avant chaque rupture
d’approvisionnement ;

- ’absence de livraison, de son fait, pendant plus d’un mois (rupture d’approvisionnement) ;

- Le Titulaire a mené une action de communication relative au présent marché non validée par le GAPAM ;

- Le marquage CE d’un dispositif médical arrive a péremption en cours de marché et si celui-ci n’est pas renouvelé

Le GAPAM se réserve le droit de résilier le marché dans les hypothéses ol la faute du Titulaire rendrait impossible la
poursuite des relations contractuelles. La résiliation prend effet a la date fixée dans la décision notifiée par le
GAPAM.

Ces cas de résiliation n’ouvrent droit a aucune indemnité pour le Titulaire. En cas de résiliation pour faute, le Titulaire
pourra étre redevable d’une pénalité de 1000 € au GAPAM et des dépenses supplémentaires a la charge duf(es)
Bénéficiaire(s) en cas de résiliation prononcée a ses frais et risques. Le paiement de ces montants n’est pas
libératoire et s’applique sans préjudice d’éventuelles demandes de dommages et intéréts.

Le Titulaire est tenu d’exécuter les prestations en cours d’exécution jusqu’a la date effective de la résiliation et ce
conformément aux modalités définies dans le Marché.

D e e ]
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ligne, ou & un ou plusieurs éléments spécifiques propres a son identité physique, physiologique, génétique,
psychique, économique, culturelle ou sociale) doit intégrer des clauses contractuelles spécifiques.

Le titulaire pourra étre sollicité par les établissements adhérents afin de compléter et signer un document relatif au
RGPD matérialisant leur engagement.

Dans le cas de transfert de données hors UE, le titulaire s'engage a remplir et a signer a minima les clauses
contractuelles types (CCT) dont le modéle est fourni par la commission européenne (version du 4 juin 2021) > EUR-
Lex -32021D0914 - FR - EUR-Lex (europa.eu).

Le titulaire prend acte que des mesures complémentaires pourront étre requises dans ce cadre afin de garantir un
niveau de protection équivalent & celui prévu dans I'Espace économique européen et afin de nous assurer de
I'effectivité des mesures proposées dans les CCT au regard de la législation en vigueur au niveau du pays tiers.

ARTICLE 21 - DEROGATIONS AU C.C.A.G.

Les dispositions du CCAG-FCS en vigueur relatives aux marchés de fournitures courantes et services sont applicables
au présent marché :

- Dans la mesure ou elles ne sont pas contraires aux dispositions du présent document ou différentes de ces
mémes dispositions

- En particulier, I'article 10 du CCP, déroge a I'article 14-1 du CCAG-FCS
- Pour toutes les clauses non précisées dans le présent document

A A A N O
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- Protecteur individuel de stérilité définissant I'unité d’emploi,
- Emballage de protection définissant l'unité protégée et participant au maintien des caractéristiques
organoleptiques, physiques, chimiques, mécaniques et de stérilité jusqu’a I'utilisation du produit,

- Emballage d’expédition rassemblant plusieurs unités protégées.
Dans le cas de livraison en palettes, celles-ci devront étre stables et répondre aux caractéristiques des palettes type
« Europe » (80x120cm).
L’exécution des prestations et/ou la livraison des fournitures objet de 'accord-cadre sont précisées dans 'annexe 2
du présent CCTP.

ARTICLE 23 — CARACTERISTIQUE DES PRODUITS

23-1 Conditions générales

Les fournisseurs répondront de la qualité des produits livrés jusqu'a compléte utilisation. Ils demeurent responsables
des fraudes et avaries qui pourraient étre commises par leurs personnel et transporteur, ainsi que des défauts
résultant de la fabrication et du stockage.

Les articles a livrer seront conformes aux prescriptions relatives a la réglementation en la matiére, notamment en ce
qui concerne la date limite d'utilisation, le conditionnement et les diverses indications a porter sur les emballages.

La présence d’emballage de protection secondaire regroupant des produits de méme numéro de lot est un élément
impératif de I'intégrité des produits stériles. Cet emballage devra regrouper les unités de méme nature et de méme
lot et devra étre scellé pour éviter la dispersion des produits.

23 - 2 Conditionnement - Etat stérile

Les produits stériles seront conformes aux prescriptions relatives a la réglementation régissant la matiere,
notamment en ce qui concerne la durée de péremption, le conditionnement et les différentes mentions a porter sur
celui-ci.

Les informations suivantes devront apparaitre sur I'étiquetage :

- la méthode de stérilisation,

- la date de stérilisation, le cas échéant,

- la date de péremption de I'état stérile.

De plus, le titulaire doit mettre en ceuvre des procédures aptes a garantir la stérilité au cours du transport. Tout colis
dont la stérilité ne peut étre garantie sera refusé. Le conditionnement final doit garantir lintégrité du
conditionnement primaire.

Les conditionnements primaire et secondaire, ainsi que le colisage standard (carton, palette) des produits proposés
sont précisés dans I'offre du titulaire : nombre d’unités par conditionnement.

Pour les DM stérilisés a I'oxyde d’éthyléne (OE) utilisés chez les nouveau-nés, nouveau-nés prématurés et
nourrissons : la valeur de la qualité résiduelle d’OE qui a été définie comme limite admissible et qui est garantie au
moment de la mise sur le marché du dispositif devra étre fournie (Instruction n° DGS/PP3/DGOS/PF2/2015/311 du
16 octobre 2015 - NOR : AFSP1524740) et Décision du 10 septembre 2015 - NOR : AFSM1521812S).

23-3 Documentation technique en langue frangaise et marquage CE

Les informations suivantes seront communiquées au pouvoir adjudicateur, sous forme dématérialisée, tel que stipulé
dans le Réglement de la présente consultation, dans le mémoire technique du candidat :

- Pour les dispositifs médicaux répondant au réglement européen 2017/745 (MDR) :

e Une copie du certificat de marquage CE MDR précisant le numéro, le nom de I'organisme certifié et les
dispositifs médicaux concernés

e La déclaration de conformité du fabricant pourra étre également transmise en plus de la copie du certificat
du marquage CE MDR

- Si le marquage C.E d’un dispositif médical arrive a péremption en cours de marché et si celui-ci n‘est pas
renouvelé pendant la durée du marché, le Groupement serait dans I'obligation de dénoncer le marché pour ce
dispositif médical.

- La fiche technique (Europharmat de préférence) des produits, accompagnée d’une photo du produit avec son
emballage primaire et secondaire

- Le catalogue des produits
- La déclaration de conformité, le marquage CE et les documents associés

- Notice d’instruction du dispositif médical

e
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- Informations relatives a la procédure choisie pour évaluer la conformité du DM et pour pouvoir apposer le
marquage CE.

- Les conditions dutilisation clinique et de sécurité pour le patient et les utilisateurs (IFU)

ARTICLE 24 - INFORMATIONS TECHNIQUES - FORMATION - GARANTIES

Le pharmacien doit avoir acces aux informations techniques concernant les produits proposés (fiches techniques,
documents, référence a des banques de données, dossiers cliniques...). Les éventuelles modifications des fiches
techniques devront étre adressées a chaque établissement adhérent.

Le titulaire doit également satisfaire aux obligations suivantes :

- Réaliser des actions d’information et de formation auprés des pharmaciens, du corps médical et du personnel
soignant, visant a la bonne utilisation du produit,

- proposer toute action aboutissant a une meilleure maftrise de la consommation,
- assurer une assistance rapide en cas de probléme clinique ou pratique,

- organiser avec chaque pharmacien concerné le suivi de ses produits dans chaque établissement et réaliser des
bilans de fonctionnement,

- En cas de retrait de lot, le fournisseur s’engage a prendre a sa charge le rapatriement des produits de chaque
établissement adhérent et a procéder a la destruction de ces produits.

La fourniture est garantie contre tout vice de fabrication ou défaut a compter du jour de réception et pendant le
délai d'utilisation indiqué sur les emballages d'origine.

Gap, le 5 Septembre 2025J

L’Etablissement Coordonnateur du GAPAM,
Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud

Nicolag RAZQUX
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