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CENTRE HOSPITALIER PIERRE OUDOT

30, Avenue du Médipôle - BP 40348
38302 BOURGOIN JALLIEU Cedex
---

SERVICE PHARMACIE

Ligne directe 04 69 15 74 65 – Fax 04 69 15 74 66

DOSSIER DE CONSULTATION DES ENTREPRISES (D.C.E.)

CAHIER DES CLAUSES TECHNIQUES PARTICULIERES (C.C.T.P.)

Etabli en application  du décret n°2006-975 du 1er août 2006,

Articles 33, 40, 57 à 59 et 77 du Code des Marchés Publics,

APPEL D’OFFRES OUVERT pour :

LA FOURNITURE DE FLUIDES MEDICAUX EN INSTALLATIONS FIXES ET BOUTEILLES

et

PRESTATIONS PERMETTANT LEUR MISE EN OEUVRE 
Date limite de réception des offres :  
    08/12/2015 à 10h00                
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Article 1 – CONDITIONS GENERALES

Les gaz à usage médical sont des produits du domaine pharmaceutique, ils doivent donc être conformes à la réglementation en vigueur à la date limite de réception des offres et sur la période concernée par le marché.

Cette réglementation fait référence notamment : 

· Règlement de sécurité incendie des établissements recevant du public : réglementation en cours

·  Dispositions particulières au type U : réglementation en cours

·  Norme NFC 15100

·  Norme NFS 90155

·  Norme NFS 90140

·  Norme NF EN ISO 7396-1
·  Toute norme concernée en vigueur au moment de la remise des offres

Les gaz à usage médical sont des produits du domaine pharmaceutique, ils doivent donc être conformes à la réglementation en vigueur :

·  au code de la Santé Publique

·  à la Pharmacopée Française et Européenne,

·  aux Normes Française, Européennes et Internationales

·  aux spécifications techniques établies par le G.P.E.M,

Les gaz conditionnés doivent comporter en outre un étiquetage complet et un mode d’emploi en langue française (loi N° 75-1349-J.O. du 4.01.1976).

Ces produits devront de plus répondre aux exigences de l’agence du médicament concernant les procédures de demande d’A.M.M. ou d’A.T.U.

La préférence est donnée aux établissements pharmaceutiques entièrement dédiés au médical ou aux structures dont toutes les opérations c’est à dire production, conditionnement, contrôle et distribution sont réalisées sous la responsabilité du pharmacien responsable de la société, dans le respect des bonnes pratiques de fabrication.

Article 2 – SPECIFICATION DE QUALITE
Le fournisseur produira impérativement les éléments suivants :

·  demande d'autorisation d'ouverture d'établissement pharmaceutique auprès de l'Agence du Médicament,

·  copie de la certification CE (directive 93/42 CEE) pour les gaz concernés objets du marché

·  inscription à l'Ordre National des Pharmaciens pour le pharmacien responsable.

Le fournisseur décrira avec précision :

·  pour les gaz conditionnés :

- la provenance des matières premières et les procédures utilisées jusqu'au centre de conditionnement sous la responsabilité du pharmacien (analyse, lotissement, camion dédié...),

- le lieu de conditionnement des bouteilles et les procédures utilisées sous la responsabilité du pharmacien (circuit bouteilles, processus de conditionnement, lotissement, analyse).

·  pour les gaz livrés en vrac :

- la provenance des matières premières et les procédures utilisées jusqu'à la vanne de sectionnement sous la responsabilité du pharmacien (analyse, lotissement, distribution dédiée, installation...).

Article 3 – MATERIELS DE PRODUCTION ET DE STOCKAGE

Les spécifications générales doivent répondre aux normes en vigueur et plus particulièrement aux normes AFNOR actuelles ou à paraître et au règlement de sécurité contre l’incendie des établissements recevant du public. La conformité à la norme NF EN ISO 7396-1 est obligatoire. Le fournisseur joindra un certificat de conformité à cette norme.


Les installations de stockage et/ou de production sont placées en dépôt par le fournisseur pour la durée du marché sur des emplacements mis à sa disposition par le Centre Hospitalier.


Les secours mis en place sont au minimum de 72 heures sur la base des consommations moyennes. Ce matériel demeure la propriété du fournisseur qui s’engage à le maintenir en parfait état de fonctionnement. Le fournisseur couvre ses installations par une assurance ainsi que les opérations de transfert.


Des plaques portant la mention du propriétaire sont apposées sur le matériel mis en dépôt et y sont conservés pendant la durée du présent marché.


Le Centre Hospitalier s’engage à ne pas entreprendre de travaux de quelque nature que ce soit sur le matériel mis en dépôt.

Une visite du site est indispensable avant la remise de l’offre sauf, à moins qu’ils le souhaitent, pour les candidats titulaires des marchés en cours.
Sauf réserve écrite, le candidat accepte le site et ses installations en l'état.


Une attestation de visite sera remise par les services techniques et sera jointe à l’offre (prendre rendez-vous auprès de Monsieur Jérôme JOLY au 04.69.15.74.16). 

Le candidat soumet un calendrier de mise en place et un schéma d'installation. Ce calendrier n’excède pas un mois avant le début du nouveau marché et les équipements et matériels sont au moins équivalents en capacité de production de l’établissement (cf Annexe du CCTP). Le fournisseur retenu prend à sa charge les frais de fourniture des fluides médicaux durant les travaux jusqu’à réception finale.


Le matériel qui sera implanté tiendra compte de la dalle et des équipements existants.

Pour tous les lots des installations fixes, le fournisseur proposera un système de télésurveillance lui permettant de garantir de façon automatique sécurité et continuité de fourniture 24h/24. Ce système intègre en outre un report des informations (anomalies, alarmes, acquittement, édition papier) en temps réel au sein du centre hospitalier (Services Techniques / Pharmacie / Standard).

Les informations disponibles (alarmes, anomalies, acquittement) seront précisées par le fournisseur.

Article 4 – DESCRIPTION DE LA PRESTATION
Le centre Hospitalier Pierre Oudot comporte :

·   430 lits MCO sur le site unique du Centre Hospitalier Pierre Oudot



- approvisionnement en oxygène vrac, air médical, protoxyde d’azote et vide



- approvisionnement de divers gaz médicaux en bouteilles

·   168 lits de longs séjours sur 2 sites différents : USLD Jean Moulin et USLD Delphine Neyret

- approvisionnement de chaque site en oxygène par cadres de bouteilles
Le prestataire aura à sa charge : 

·  Lot 1 : Oxygène vrac et Protoxyde d’azote
- 1-1 : Oxygène vrac : mise à disposition de tout le matériel nécessaire à la production d’oxygène gazeux à partir d’évaporateurs d’oxygène liquide et secours ultime en cadres ; la maintenance ainsi qu’un système de télésurveillance.

Les commandes pour renouvellement du stock seront réalisées automatiquement à partir du système de télésurveillance et seront à la charge du fournisseur.

- 1-2 : mise à disposition d’une centrale de bouteilles de protoxyde d’azote nécessaire à l’approvisionnement du centre hospitalier, sa maintenance ainsi qu’un système de télésurveillance.

Les commandes pour renouvellement du stock seront réalisées automatiquement à partir du système de télésurveillance et seront à la charge du fournisseur.

·  Lot 2 : Air médical et Vide
- 2-1 : la mise à disposition de tout le matériel nécessaire à la production d’air médical du centre hospitalier, sa maintenance ainsi qu’un système de télésurveillance.

Les commandes pour renouvellement du stock seront réalisées automatiquement à partir du système de télésurveillance et seront à la charge du fournisseur.
Chaque source d’air médical (principal et secondaire) devra être contrôlée de préférence  par un analyseur type pharmacopée.
- 2-2 : la mise à disposition de tout le matériel nécessaire à la production de vide du centre hospitalier, sa maintenance ainsi qu’un système de télésurveillance.

Toutes les centrales de production doivent pouvoir satisfaire à une augmentation de 20% des consommations estimées.

Le prestataire retenu devra faire toutes les mesures qu’il jugera utile pour dimensionner son matériel en fonction des besoins de l’établissement.

Sur chacun des réseaux, l’établissement mettra à la disposition du prestataire une vanne de raccordement, une alimentation électrique, un câble pour le raccordement des alarmes sur la GTC et une ligne téléphonique pour la télésurveillance. 

Les paramètres proposés par le candidat doivent être au moins équivalents aux valeurs données en annexe du CCTP.

Toutefois, si la consommation venait à augmenter au-delà des capacités du matériel installé, le fournisseur retenu devrait adapter ses équipements à cette évolution.

·  Lot 3 : Gaz médicaux en bouteilles
Mise en place d’un stock de bouteilles et renouvellement bihebdomadaire de tout ou partie de ce stock sur commande du service Pharmacie.

En variante : mise à disposition d’un système de traçabilité des bouteilles.

·  Lot 4 : Monoxyde d’azote (NO) 

- 4-1 : mise à disposition de systèmes d’administration du Monoxyde d’azote en service de Réanimation.

- 4-2 : mise en place d’un stock de bouteilles et renouvellement bihebdomadaire de tout ou partie de ce stock sur commande du service Pharmacie.
· Lot 5 : Cadres d’oxygène

La mise en place de cadres d’oxygène et secours ultimes nécessaires à l’approvisionnement des deux Unités de Soins de Longue Durée (site Jean Moulin et site Delphine Neyret).

Les commandes pour renouvellement du stock seront réalisées automatiquement à partir du système de télésurveillance.
Le changement des cadres et le réarmement de l’installation seront à la charge du fournisseur.

ARTICLE 5 – BOUTEILLES DE FLUIDES MEDICAUX
La mise à disposition des emballages fait partie du présent marché.  Les bouteilles doivent répondre à toutes les spécifications des normes et règlements en vigueur.

Si l'ancien fournisseur n'est pas retenu comme titulaire du nouveau marché, il prend l'initiative de dresser l'inventaire contradictoire des emballages en présence du pharmacien de l'établissement.

Le soumissionnaire peut proposer de solutions visant à limiter les manutentions de bouteilles, réduire les coûts et charges et garantir la sécurité.

Article 6 – BOUTEILLES EN SECOURS ULTIME
La mise à disposition des emballages en secours ultime fait partie du présent marché et les bouteilles utilisées doivent répondre à toutes les spécifications des normes et règlements en vigueur.

Si l'ancien fournisseur n'est pas retenu comme titulaire du nouveau marché, il prend l'initiative de dresser l'inventaire contradictoire des matériels et emballages en présence du pharmacien de l'établissement.

Le soumissionnaire peut proposer de solutions visant à limiter les manutentions de bouteilles, réduire les coûts et charges et garantir la sécurité.

Article 7 – TELESURVEILLANCE DES CENTRALES DE PRODUCTION
Toutes les installations fixes (lots 1, 2 et 5) doivent être équipées d’alarmes et le fournisseur proposera un système de télésurveillance lui permettant de garantir de façon automatique sécurité et continuité de fourniture 24h/24.

Ces systèmes pourront éventuellement être consultables depuis un ordinateur ou par tout autre système approprié depuis les Services Techniques et la Pharmacie.

Article 8 – MAINTENANCE DES CENTRALES DE PRODUCTION

Le titulaire procédera à tous les contrôles réglementaires imposés pour ce type d’installation, il fournira à l’établissement tous les documents relatifs au résultat de ces contrôles.


La maintenance de l’installation sera entièrement à la charge du titulaire du contrat et sera réalisée selon les prescriptions préconisées par le constructeur des matériels installés.

Les vérifications seront trimestrielles et comporteront :

· Sources

Essais de fonctionnement des centrales, essais de basculement des sources principales sur les sources de secours.

Pour l’air médical, une analyse de qualité, en conformité à la Pharmacopée Européenne en vigueur, devra être programmée une fois par an et les résultats devront être adressés au Pharmacien responsable des fluides médicaux de l’établissement.

·  Alarmes


Essais de fonctionnement des points d’alarmes et de leur report sur la GTC de l’établissement.  

·  Télésurveillance

Essai de bon fonctionnement de la télésurveillance de l’installation

Le titulaire fournira à l’établissement un rapport détaillé de ces différents essais.

La maintenance des bouteilles livrées est entièrement à la charge du prestataire.

Article 9 - DEPANNAGE 


Le titulaire pourra être appelé à intervenir 24h/24 pour effectuer des dépannages sur les installations de sa propriété en regard des alarmes générées par la télésurveillance.

La société devra alors intervenir dans un délai de deux heures si le niveau d’alerte est tel qu’il peut mettre en danger la survie des patients qui dépendent du gaz impliqué.

De plus, des interventions pourront être réalisées sur simple appel téléphonique d’un technicien de l’établissement.

Le délai dépendra du degré d’urgence de l’appel.

En cas de retard, les pénalités décrites au CCAP seront appliquées.

Article 10 – LIMITES DE PRESTATION

Le titulaire aura en charge tout le matériel installé par ses soins jusqu’au raccordement de ceux-ci sur les installations du Centre Hospitalier Pierre Oudot et USLD Delphine Neyret et Jean Moulin pour les cadres d’oxygène et secours ultime :

· Vannes d’oxygène

· Vannes d’air médical

· Vannes de protoxyde d’azote

· Vannes de vide

· Alimentation électrique

· Câbles de télésurveillance et de report sur la G.T.C. 

Article 11 - DOCUMENTS
Le titulaire fournira à l’établissement un dossier technique détaillé du matériel installé ainsi qu’un schéma de principe et un plan d’implantation des matériels.

Il affichera dans le local d’air médical et/ou sur la dalle de l’évaporateur d’oxygène toutes les consignes relatives à la sécurité d’utilisation de ses équipements.

Il fournira à l’établissement les différents rapports de vérification réglementaire sur le matériel installé et notamment les rapports relatifs au contrôle des appareils à pression ainsi que le rapport annuel de contrôle de la qualité de l’air et de l’oxygène produit.

Le fournisseur produira impérativement les éléments suivants : 

·  demande d’autorisation d’ouverture d’établissement pharmaceutique auprès de l’Agence du Médicament,

·  inscription à l’Ordre National des Pharmaciens pour le pharmacien responsable.

Le fournisseur décrira avec précision :

·  pour les gaz livrés en vrac : 

· les procédures utilisées jusqu’à la vanne de sectionnement sous la responsabilité du pharmacien (Analyse, lotissement, distribution dédié, installation…),

·  pour les gaz conditionnés :

· les procédures utilisées jusqu’au centre de conditionnement sous la responsabilité du pharmacien (Analyse, lotissement, camion dédié, …),

· le lieu de conditionnement des bouteilles et les procédures utilisées sous la responsabilité du pharmacien (Circuit bouteilles, processus de conditionnement, lotissement, analyse).

Article 12 – SECOURS ULTIME

L’installation et la mise à disposition permanente d’un secours gazeux (secours ultime), devant assurer une autonomie de 72 heures de consommation pour tous les fluides concernés à l’exception du vide, fait partie du présent marché.

Le montant de cette prestation est inclus dans le forfait mensuel de fourniture d’air médical et d’oxygène.

La qualité du secours devra répondre à toutes les normes et réglementations en vigueur. 

Article 13 – MISE EN SERVICE DES PRODUCTIONS

Le raccordement des productions sur les réseaux du Centre Hospitalier Pierre Oudot ne pourra se réaliser qu’après :

· La réception technique des installations ;

· La réception pharmaceutique des installations ;

· La fourniture des documents demandés à l’article 10 du présent CCTP ;

· La formation du personnel technique.

Article 14 – OFFRE DE PRIX
L’offre de prix devra être accompagnée d’un dossier technique précisant :

· Les éventuels travaux d’accompagnement nécessaires de la plate-forme actuelle pour l’implantation des matériels de production et de stockage ;

· L’implantation de ces matériels ;

· Un schéma synoptique de l’installation de production, des secours, de la télésurveillance ;

· Un descriptif des matériels proposés ;

· La liste des travaux ou équipements à réaliser préalablement par le Centre Hospitalier Pierre Oudot.
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