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ACCORD CADRE 
CAHIER DES CLAUSES

PARTICULIERES (CCP)

Pouvoir adjudicateur : Monsieur le Directeur Général de l’Assistance Publique - Hôpitaux de Paris.

Représenté par : Monsieur le Directeur du GHU AP-HP. NORD – Université de Paris

Lieux d’exécution
	Hôpital Robert Debré

48 boulevard Sérurier

75935 Paris cedex 19


PREMIERE PARTIE : CLAUSES ADMINISTRATIVES
article 1 : OBJET, TYPE ET DUREE DU MARCHE

Objet
Le présent Cahier des Clauses Particulières (CCP) précise les conditions d’exécution du marché portant sur la location et l’entretien de combinaisons stériles, de tenues, de matériels et la fourniture d’équipements adaptés au travail en Zones à Atmosphère Contrôlée nécessaires aux besoins du service de la pharmacie de l’Hôpital Robert-Debré, Assistance Publique – Hôpitaux de Paris.
Type et montant
Conformément aux dispositions de l’article R2123-1 R2123-5 de code de la commande publique, il s’agit d’un accord cadre passé selon la procédure adaptée.
Conformément aux dispositions du code de la commande publique, il s’agit d’un accord cadre mono-attributaire dont l’exécution est assurée par le biais de bons de commande (articles R2162-1 à 6 et R2162-13 à 14 du code de la commande publique).
Le montant maximum de dépenses couvertes par bons de commande est fixé à 200 000 € HT sur l’ensemble de la durée du marché. 
Durée
L’accord-cadre prendra effet à compter de sa notification au titulaire pour une durée de 1 an assortie d’une possibilité de reconductions tacites à 1 reprise, soit une durée maximum de 2 ans.
La durée de validité des bons de commande pourra excéder celle de la durée de l’accord-cadre dans la limite de 3 mois à condition que le bon de commande ait été établi avant la date d’expiration de l’accord-cadre.
Localisation 
Le marché est passé pour les besoins de l’hôpital Robert Debré mais l’acheteur se réserve la possibilité de passer des bons de commandes pour d’autres sites du GHU. 
articLE 2 : DECOMPOSITION ET FORME DU MARCHE

Allotissement
L’acheteur décide de ne pas allotir du fait du caractère indivisible de la prestation.
Prestations supplémentaires éventuelles (PSE)
Sans objet.
articLE 3 : PIECES CONTRACTUELLES Et CERTIFICATS
3.1. Pièces contractuelles

Par dérogation à l’article 4.1 du CCAG-FCS, les pièces contractuelles de l’accord-cadre prévalent les unes sur les autres dans l’ordre fixé ci-dessous en cas de contradiction entre-elles :
· L’Acte d’Engagement de l’accord-cadre et son annexe financière dans la version résultant des dernières modifications éventuelles ;
· La proposition financière du titulaire, laquelle sera annexée à l’Acte d’engagement ;
· Le présent Cahier des Clauses s Particulières (CCP) ;
· Les bons de commande passés en cours d’exécution du marché ;
· Le Cahier des Clauses Administratives Générales relatif aux fournitures courantes et services (CCAG-FCS) ;
· L’offre technique du titulaire. Toutefois, les engagements pris par le titulaire qui s’avèrent plus avantageux pour le pouvoir adjudicateur que les pièces particulières et générales ci-dessus priment celles-ci.

3.2. Certificats

Pour vérifier que le titulaire n’est pas placé dans la situation de l’article L2141 du code de la commande publique, celui-ci est tenu de transmettre tous les six mois, en avril et octobre, quelle que soit la date de début de marché et sans que l’Assistance Publique – Hôpitaux de Paris n’en fasse la demande expresse, les pièces prévues aux articles D8222-5 ou D8222-7 et D8222-8 du Code du Travail, et ce, jusqu’à la fin de l’exécution du marché.

articLE 4 : execution des prestations

Les prestations, objets du marché, sont exécutées conformément aux stipulations du présent CCP et aux engagements pris par le titulaire à travers son offre s’ils sont plus avantageux pour le pouvoir adjudicateur, notamment pour ce qui concerne les délais d’intervention, les délais de remise en état, etc.
Bons de commandes 

Les fournitures feront l’objet de bons de commande prévisionnels adressés au titulaire par télécopie ou mail par le représentant du pouvoir adjudicateur.

Seuls les bons de commande prévisionnels signés par le représentant dûment habilité et notifiés au titulaire devront être honorés.

Tout bon de commande peut être modifié ou annulé par l’établissement sous réserve d’un préavis de 24 heures.

Chaque bon de commande sera numéroté et précisera :

· la nature et la quantité des produits à livrer (dont allotissement) ;

· la date de livraison ;

· les lieux de livraison des sites et des allotissements ;

· le conditionnement ;

· la référence du marché ;

articLE 5 : RECEPTION des prestations

Le représentant du pouvoir adjudicateur (RPA) effectue l’ensemble des opérations de vérification quantitative et qualitative à l’issue de la prestation afin de vérifier sa conformité au présent CCP et aux engagements pris par le titulaire à travers son offre. Ces opérations se déroulent conformément aux articles 23 et 24 du CCAG-FCS et précèdent l’admission de la prestation.

L’admission de la prestation se déroule dans les conditions prévues par l’article 25 du CCAG-FCS. Néanmoins, par dérogation de l’article 25.1 du CCAG-FCS, l’admission se matérialise par l’émargement de la feuille de présence pour ce qui concerne la formation et prend effet quinze jours après son édition à condition que le RPA n’ait pas émis de réserve durant ce laps de temps.
articLE 6 : GARANTIES 
Dans le cadre de sa prestation, le titulaire peut être amené à installer du nouveau matériel ou de nouvelles pièces.

Ceux-ci seront systématiquement soumis au régime des garanties précisées par l’article 28 du CCAG-FCS. Toutefois, si à travers son offre, le titulaire a proposé une durée de garantie ou une couverture plus intéressante pour le pouvoir adjudicateur, les éléments concernés primeront ledit article.

Article 7 : Modalités de détermination et de variation des prix

7.1. Composition des prix
Conformément à l'article R2112-6 du code de la commande publique, les prix des prestations faisant l'objet de l’accord cadre sont des prix unitaires hors TVA appliqués aux services et quantités réellement exécutés et/ou livrées.
Les prix sont déterminés à partir du bordereau de prix unitaires, sur la base des prix unitaires et des quantités réellement livrées ou exécutées. Un devis préalable détaillé (pièces, déplacement et main d’œuvre) est établi par le titulaire et présenté à l’ingénieur du site ou à son représentant pour acceptation.
7.2. Variation des prix

Les prix sont fermes sur l’ensemble de la durée du marché. 
7.3. Régime des taxes
La taxe appliquée au prix hors taxe des prestations est la T.V.A. au taux en vigueur à la date de l'offre. Ces taux ne sont mentionnés qu'à titre indicatif ; en cas de modification de la législation fiscale, il sera fait application de la taxe et/ou du taux en vigueur à la date du fait générateur.
ARTICLE 8 : AVANCE – FACTURATION - REGLEMENT DES PRESTATIONS

8.1. Avance facultative

Conformément au code de la commande publique, le titulaire peut demander le versement d’une avance dont l’étendue est définie aux articles R2191-7 et-9 et R2193-10 à -21 dudit code. 
Le taux de l’avance est fixé à 5% et son assiette ne concerne que la partie forfaitaire et exclue la partie à bons de commande.
Cependant si le titulaire du marché ou son sous-traitant admis au paiement direct est une petite ou moyenne entreprise mentionnée à l’article R 2151-13, le taux de l’avance est porté à 10%.

Toutefois, le titulaire pourra demander une avance pour tout bon de commande dont le montant est supérieur à 50 000 € HT et dont la durée d’exécution dépasse deux mois.

Le remboursement de l’avance faite au titre du forfait sera réalisé pour moitié lors du premier règlement et pour moitié lors du suivant.
8.2. Facturation et règlement

Le paiement s’effectuera par le biais de mandats administratifs suivant les règles de la comptabilité publique devant le Directeur Spécialisé des Finances Publiques pour l’AP-HP. La facturation sera effectuée après l’admission de la prestation telle que définie ci-avant.
Conformément à l’ordonnance n° 2014-697 du 26 juin 2014 relative au développement de la facturation électronique, les factures / acomptes sont transmises :

· soit sous forme dématérialisée, sur le portail https://chorus-pro.gouv.fr; cette solution permet au titulaire du marché de suivre le traitement de la facture / de l’acompte ;

· soit au format papier, au Service facturier de l’AP-HP qui se chargera de sa dématérialisation, à l’adresse suivante :

Service Facturier de l’AP-HP

TSA 21601
59781 Lille cedex 9
En application de l’ordonnance n° 2014-697 du 26 juin 2014 relative au développement de la facturation électronique, la transmission sous forme dématérialisée est obligatoire, à compter du 1er janvier 2017, pour les grandes entreprises telles que définies à l’article 3 du décret n° 2008-1354 du 18 décembre 2008 relatif aux critères permettant de déterminer la catégorie d'appartenance d'une entreprise pour les besoins de l'analyse statistique et économique.
Les factures porteront, outre les mentions légales, les indications suivantes :
●
le nom et adresse du créancier ;

●
le numéro de compte bancaire ou postal, tel qu’il est précisé sur l’acte d’engagement ;

●
le numéro de SIRET ou SIREN ;

●
le code APE ;

●
le numéro de l’accord-cadre ;

●
le numéro du bon de commande ;

●
une copie du bon de livraison ;

●
le taux et le montant de la TVA ;

●
le montant total des prestations ;

●
la date de facturation.

8.3. Délai global de paiement

Le paiement des sommes dues est effectué dans un délai maximum de 50 jours à compter de la présentation de la demande de paiement, et ce, conformément à l’article R 2192-11 du Code de la Commande Publique.

Le défaut de paiement dans ce délai fait courir de plein droit, et sans autre formalité, des intérêts moratoires au bénéfice du titulaire ou du sous-traitant payé directement conformément à la réglementation en vigueur notamment aux dispositions des articles R 2192-31 à R 2192-36 du Code de la Comande Publique.

Ce délai est néanmoins suspendu en cas de rejet de la demande de paiement par le pouvoir adjudicateur à des fins de corrections jusqu’à la remise d’une nouvelle facture en bonne et due forme.

Article 9 : Pénalités, rESILIATION - litiges
9.1. Pénalités de retard et d’indisponibilité

Le pouvoir adjudicateur se réserve la possibilité d’appliquer les pénalités suivantes au titulaire dès lors que ce dernier ne respecte pas ses engagements :
-
50 € par heure de retard vis-à-vis des délais de livraison.
-
Une pénalité de 50 € par jour de retard vis à vis des délais pour ce qui concerne la transmission de l’ensemble des documents se rapportant à l’exécution du marché (rapport de livraison, bilan annuel…).
Par dérogation à l’article 14 du CCAG-FCS, lorsque les conditions d’application de ces pénalités sont constatées, celles-ci sont applicables au premier euro, de plein droit, et sans mise en demeure préalable du titulaire du de l’accord-cadre.
9.2 Pénalités pour non-respect du dispositif de lutte contre le travail dissimulé

Conformément aux dispositions de l’article L8222-6 du Code du Travail, lorsque le RPA constate ou est informé du non-respect des obligations prévues aux articles L8221-3 et L8221-5 du même code, il met en demeure le Titulaire de régulariser la situation.

A défaut de régularisation, le RPA peut soit appliquer des pénalités soit résilier le marché, sans indemnités, aux frais et risques du Titulaire.

Ces pénalités s’élèvent :

-
à 45 € par jour de retard à compter de l’expiration du délai de la mise en demeure, fixé par décret en Conseil d'Etat, et confirmé par l’avis de réception;

-
au maximum à 10% du montant total du marché ;

-
au maximum à 45 000 euros (amende prévue à l’article L8224-1), à 75 000 euros (amende prévue à l’article L8224-2), à 1 000 000 euros (amende prévue à l’article L8224-5).

9.3 Résiliation-litiges
Les dispositions du chapitre 6 du CCAG – FCS et des articles R2191-30 et -31 du code de la commande publique s’appliquent pleinement à cet article.

Le titulaire peut demander la résiliation du marché conformément aux articles 31.1 et 31.2 du CCAG relatif aux fournitures courantes et services.
En cas d'infraction caractérisée aux clauses énoncées au présent marché, le Pouvoir Adjudicateur peut résilier le marché sans indemnité, après que le titulaire ait été mis en demeure de présenter ses observations.

Tout différend du titulaire avec le pouvoir adjudicateur est réglé suivant les voies contentieuses administratives devant le Tribunal Administratif de Paris sis 7, rue de Jouy 75181 Paris Cedex 04.

Les parties tenteront au préalable de résoudre leur désaccord à l’amiable dans les conditions fixées par l’article 37 du CCAG – FCS et l’article R2197 du décret précité.

Exécution des prestations aux frais et risques du prestataire

Les conditions d’exécution aux frais du titulaire sont définies dans l’article 36 du CCAG FCS.
ARTICLE 10 : ASSURANCES

Antérieurement à la notification du marché et avant tout commencement d’exécution, le titulaire devra justifier qu’il est couvert par un contrat d’assurance au titre de la responsabilité civile découlant des articles 1382 à 1384 du Code civil ainsi qu’au titre des responsabilités découlant des principes dont s’inspirent les articles 1792 et suivants du Code civil.

Il doit donc fournir une attestation de son assureur justifiant qu’il est à jour de ses cotisations et que sa police contient les garanties en rapport avec l’importance de la prestation.

DEUXIEME PARTIE : CLAUSES TECHNIQUES
ARTICLE 11 : PRESTATIONS 
Le besoin porte sur une prestation de location-entretien, le ramassage et la livraison d’équipements adaptés à l’habillage et au bionettoyage de salles propres destinées à la production de médicaments et donc soumises à la règlementation pharmaceutique: 

•
 NUTRITION PARENTERALE : préparations de mélanges nutritifs stériles injectables en environnement classé A dans B selon les Bonnes Pratiques de Préparation (BPP)

- combinaisons intégrales de protection avec cagoule intégrées, livrées doublement emballées et stériles.

-
 paires de sur-bottes avec système de fixation à la combinaison livrées doublement emballées et stériles.

-
 pantalons et tuniques cols officiers à manches longues et bords côtes utilisés comme « sous-tenue »

-
 matériels permettant l’entretien et le bionettoyage des sols et murs de la ZAC, type lavettes microfibres, livrées doublement emballées et stériles.

•
 URCI et préparatoire : préparations de cytotoxiques et anticorps monoclonaux stériles injectables en environnement classé A dans C selon les BPP / Préparation de médicaments non stériles (Classe D ; produits pulvérulents)

-
 pantalons et tuniques cols officiers à manches longues et bords côtes (sous tenue)

-
 combinaisons intégrales à bords côtes, cagoules intégrées (sur-tenue), 

	Désignation des articles
	Quantité 

prévisionnelle

Hebdomadaire

Minimum *
	Quantité 

prévisionnelle

hebdomadaire 

maximum *
	Quantité

prévisionnelle

totalité marché*

	TENUES DE PROTECTION INDIVIDUELLES


	
	
	

	.Combinaisons intégrales de protection avec cagoule ouverte stériles………………………………


	40
	70
	12000

	.Surbottes stériles (paires)…………………………. 
	40
	70
	12000

	
	
	
	

	.Pantalons (sous-tenue)…………………………………


	100
	150
	25000

	.Tuniques col officier manches longues et bords côtes…………………………………………………………


	100
	150
	25000

	Combinaisons intégrales à bords côtes, cagoules intégrées 
	30
	50
	10000

	
	
	
	

	MATERIELS NECESSAIRES AU LAVAGE ET A LA DECONTAMINATION DES SOLS 

Selon matériel proposé : franges microfibres, supports et manches et containers
	Fréquence de lavage :

1 fois par jour : 

Surface 100 m2
	Fréquence de lavage :

1 fois par jour :

Surface 250 m2

	ACHAT DE MATERIEL ET D'EQUIPEMENT :

Seaux, boîtes et tamis d’imprégnation, Armoires de stockage Fi-Fo des différents articles
	Selon activité et encombrement 
	Selon activité et encombrement 


*Quantité hors rotation des stocks

Autres tenues sur proposition du prestataire non obligatoire: cagoules indépendantes, combinaisons à cagoules intégrées +/- surbottes intégrées, un masque et des lunettes intégrés à la cagoule.

Des systèmes de rangement type FI-FO peuvent être proposés.

Les quantités minimums seront appliquées à compter de la date de notification du marché et évolueront en fonction de la montée en charge de l’activité prévue à partir de 2022 pour atteindre les quantités maximums à la fin de validité du marché.

ARTICLE 12 : REGLEMENTATION ET NORMES
La fabrication des médicaments stériles impose des exigences particulières en vue de réduire les risques de contamination microbienne, particulaire et pyrogène.

Le titulaire s’engage à livrer uniquement des combinaisons, des tenues et du matériel conformes aux normes et réglementations en vigueur, et à apporter la preuve pour chaque lot fourni de la qualité des produits fournis. 

Toute mise à jour normative ou règlementaire applicable à l’objet de ce marché s’appliquera de facto à compter de sa date d’exigibilité.
ARTICLE 13 : ETENDUE DE LA PRESTATION ET FONCTIONNEMENT
Article 13.1 : 

Un stock initial d’articles est mis à disposition de la pharmacie. Ce stock initial correspond à la quantité nécessaire au fonctionnement du service pour une période de deux semaines. La ventilation par taille des tenues est adaptée au personnel présent dans le service au moment de la mise en œuvre du marché.

Le stock d’articles pourra être augmenté ou réduit pour des raisons techniques et/ou structurelles. 

Article 13.2 : 

Une formation annuelle pour l’ouverture et l’enfilage des combinaisons stériles devra être dispensée par le titulaire du marché permettant ainsi de limiter au maximum les fautes d’asepsie lors de l’habillage stérile. Cette formation intégrera également la manipulation et l’usage du matériel destiné au lavage et à la décontamination des sols.

Article 13.3 : 

La livraison des combinaisons, sur bottes, tenues et matériels propres +/- stériles et la récupération des combinaisons, sur bottes, tenues et matériels usagés se feront à la pharmacie de l’hôpital Robert Debré, à un jour ouvré, fixe et prédéfini dans la semaine déterminé d’un commun accord entre le prestataire et le service de la pharmacie (jour précédent ou suivant pour les jours fériés). Eventuellement, la récupération et la livraison pourront se faire à un jour différent de la semaine, selon les capacités du prestataire, et en fonctions des jours fériés.
Les combinaisons, sur bottes, tenues et matériels usagés seront remis pour la récupération dans des conteneurs mis à disposition de la pharmacie par le prestataire.

Un bordereau de livraison détaillé sera remis par le prestataire à chaque livraison hebdomadaire. Il devra obligatoirement indiquer la date, la quantité livrée par article et par taille ; Les garanties de qualité (stérilité, contrôle particulaire, et toute autre donnée permettant de vérifier la qualité des produits finis) seront fournies avec ces bons de livraison.

Article 13.4 : 

Le prestataire s’engage à mettre à disposition des combinaisons stériles et des tenues de taille et de couleur (si besoin) différentes. La répartition des tailles sera revue au moins chaque semestre durant la durée du marché, en fonction de l’arrivée de nouveaux opérateurs aux activités de pharmacotechnie et de la rotation constatée des stocks. 

Le prestataire s’engage à remplacer automatiquement les combinaisons, sur bottes, tenues et matériels usagés ou défectueux à l’issue de leur période normale d’utilisation ou lorsqu’un d’un défaut constaté à réception de la livraison hebdomadaire sans facturation ni surcoût. Le donneur d’ordre s’engage à signaler tout défaut constaté (déchirure, fermeture cassée, par exemple) selon les procédures établies par le prestataire. 
ARTICLE 14 : DEROGATIONS
Le présent CCAP déroge aux dispositions suivantes du C.C.A.G.-FCS :
Article du CCAP


Article du CCAG correspondant

Objet de l’article auquel il est dérogé

  Article 3



Article 4.1



Pièces contractuelles

  Article 5



Article 25.1



Admission

  Article 6



Article 28



Garanties

  Article 9.1



Article 14



Pénalités



Les autres dispositions dudit CCAG s’appliquent pleinement au marché.
Annexe n° 1 : Liste des échantillons demandés

	TENUES DE PROTECTION INDIVIDUELLES

	Combinaisons intégrales de protection avec cagoule ouverte stériles 

	Surbottes stériles (paires)

	Pantalons à bords cotes (sous tenue)

	Tuniques cols officiers manches longues et bords côtes (sous tenue)

	Combinaisons intégrales à bords côtes

	

	Combinaisons intégrales à bords côtes, cagoules intégrées, un masque et des lunettes intégrés à la cagoule

	

	MATERIELS NECESSAIRES AU LAVAGE ET A LA DECONTAMINATION DES SOLS

	Container

	Franche microfibre

	Manche télescopique

	Support franges

	

	Autre matériel proposé



	ACHAT DE MATERIEL ET D'EQUIPEMENT

	Seau et couvercle

	Boîte d'imprégnation et couvercle

	Tamis d'imprégnation

	Armoires de stockage type « FI-FO »

	Autre équipement et matériel proposé
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