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1° Objet

Cette procédure décrit les modalités d’achat de dispositifs médicaux stériles et non stériles et d’équipements à l’unité centrale de stérilisation du Centre de la Tour de Gassies ainsi que l'analyse d'une demande d'achat d'un nouveau DM.

2° Domaine d’application

Cette procédure est applicable par tout agent projetant l’achat d’un nouveau dispositif médical, par le responsable de l'Unité Centrale de la Stérilisation, et par le service achats du Centre de la Tour de Gassies.

3° Définitions - terminologies - abréviations

Dispositif médical : tout instrument, appareil, matière ou autre article, utilisé seul ou en association, y compris le logiciel nécessaire pour le fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant à être utilisé chez l’homme à des fins :


- de diagnostique, de prévention, de contrôle, de traitement ou d’atténuation d’une maladie,


-de diagnostique, de contrôle, de traitement, d’atténuation ou de compensation d’une blessure ou d’un handicap,


-d’étude ou de remplacement ou modification de l’anatomie ou d’un processus physiologique,


- de maîtrise de la conception,

et dont l’action principale voulue sur ou dans le corps humain n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut être assistée par de tels moyens.

(Article L 665-3 du code de la santé publique)

« Nouveau dispositif médical » : tout dispositif médical non encore référencé dans le livret des dispositifs médicaux du Centre de la Tour de Gassies.
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4° Documents de référence

- Article L 665-3 du Code de la Santé publique

- Directive 93/42/CEE du 14 juin 93 relative aux dispositifs médicaux 

- Loi 94-43 du 18 janvier 94

- norme NF EN ISO 23485 (2004) chapitre 7.4

5° Documents et équipements associés

- DE S5.01 : Projet d’achat d’un nouveau dispositif médical stérile ou non stérile

- DE S5.02: Fiche d’évaluation du test

- DE S5.03: tableau « Budget d’investissement »

- DE S5.04: Evaluation des fournisseurs

- GFL1.01: Cahier des clauses techniques particulières

- DQ S5.01 : liste des fournisseurs et prestataires externes
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6° Description du processus d’achat

Achat d’un DM dans le cadre du budget de fonctionnement


6.1 Expression du besoin d'achat d'un nouveau Dispositif Médical

Le demandeur renseigne le document DE S5.01 :  “ Projet d’achat d’un nouveau dispositif médical stérile ou non stérile ”, le date, le signe et le fait parvenir au pharmacien, responsable de l'Unité Centrale de la Stérilisation.

Le pharmacien, responsable de l'Unité Centrale de la Stérilisation : Mme Pometan poste : 3500

La demande est analysée dans le cadre du Comité du Médicament et des Dispositifs Médicaux stériles.

Après analyse de la demande, le pharmacien, responsable de l'Unité Centrale de la Stérilisation, renvoie le document DE S5.01 auprès du demandeur.
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6.2 Procédure d’achat
L’organisation des achats en stérilisation doit répondre aux règles et obligations du code des marchés publics

Cela sous-entend deux types de procédures :

· Marché nécessitant un appel d’offre avec :

· parution au journal officiel

· élaboration du cahier de charges

· passage à la commission des marchés

· choix du fournisseur par le CA de l’UGECAM

· Consultation d’offre :

· élaboration du cahier des charges

· choix du fournisseur (selon les critères de choix pré-définis, le prix, le résultat des essais) par la commission des achats.

Les marchés ont une validité de un an avec possibilité de 1 an renouvelable soit 2 fois 1 an.

Le pharmacien juge si pour l’opération considérée l’établissement d’un dossier de consultation est nécessaire en fonction des critères du marché.

Si tel est le cas, il renseigne le dossier de consultation en vigueur dans l’établissement.


6.3 Choix du produit
Le choix du produit est décidé par le Comité du Médicament et des Dispositifs Médicaux sur la base des données suivantes :

La conformité à des critères pré-définis :

A réception des offres, la conformité de chacune est vérifiée en regard des « Critères de choix – Dispositifs médicaux » ; une note est affectée à chaque offre.

Résultats des tests

Les résultats des tests sont formalisés sur la « Fiche d’évaluation du test » (DE S5.02). Ils génèrent pour chaque offre une cotation

++ : très satisfaisant
+ : satisfaisant
- : non satisfaisant

Analyse comparative 

Une analyse comparative est réalisée en fonction des coûts et des résultats de test.

L’ensemble de ces données est formalisé sur la fiche « Evaluation des fournisseurs » (DE S5.04)
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6.4 Référencement du produit
Le demandeur est avisé par le pharmacien, responsable de l'Unité Centrale de la Stérilisation, de l’acquisition du nouveau dispositif médical.

Le nouveau dispositif médical sera intégré dans le livret des dispositifs médicaux du Centre de la Tour de Gassies.


6.5 Commandes

Les produits retenus au marché par le Comité du Médicament et des Dispositifs Médicaux stériles sont enregistrés sur le logiciel de commande.

Lorsque la commande est déclenchée il y a alors édition du bon de commande qui est visé par le pharmacien et faxé au laboratoire.


6.6 Gestion des livraisons
A la livraison, il y a contrôle de l’adéquation entre le bordereau de livraison et le bon de commande.

Si litige : renseignement d’une fiche de non-conformité et le dossier est maintenu dans l’encart « litige » du trieur.

Si livraison conforme : le produit est rangé, le bordereau de livraison est agrafé avec la commande et archivé dans le trieur en attente de facture.

Parallèlement, il y a saisie des entrées dans le logiciel de gestion des stocks.


6.7 Facturation

Dés réception de la facture par le laboratoire, il y a contrôle de l’adéquation entre la facture, le bordereau de livraison et le bon de commande. Le pharmacien engage la facture et l’adresse au service comptabilité de l’établissement.
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Achat d’un DM dans le cadre du budget d’investissement


6.5 Expression du besoin

Le demandeur renseigne le document DE S5.03 : tableau « Budget d’investissement », coche la case DM, le date , le signe et le fait parvenir au service achats accompagné de la fiche technique du produit et d’un devis.

La demande est transmise au pharmacien, responsable de l'Unité Centrale de la Stérilisation, qui vérifie que le produit et le fournisseur répondent aux exigences spécifiées dans le cahier des clauses techniques des dispositifs médicaux (GFL1.01).

La demande est analysée dans le cadre de la commission des achats de dispositifs médicaux

Le demandeur est avisé par le service achats de l’accord d’achat du dispositif médical après approbation du budget investissement par les autorités de tutelle.


6.6 Procédure d’achat
Le Directeur des services économiques choisit la procédure d’achat et juge s’il y a lieu d’établir un dossier de consultation qui est alors constitué par le pharmacien, responsable de l'Unité Centrale de la Stérilisation.


6.7 Choix du produit

Les modalités de choix du produit retenu sont les mêmes que pour un achat dans le cadre d’un budget de fonctionnement.

Le service achats avise le référent de l’achat effectif du DM en lui faisant parvenir un double de la facture.


6.8 Référencement du produit
Le nouveau dispositif médical sera intégré au livret des dispositifs médicaux.

Achat d’équipements

Le pharmacien responsable de l’unité centrale de stérilisation formule sa demande sur le tableau « budget d’investissement » DE S5.03 et l’envoie au service achats qui a en charge la procédure d’achat correspondante.
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Achat d’une prestation de service



6.9 procédure d’achat
Marché par simple consultation :

· élaboration d’un cahier des charges (CCTP)

· envoi du CCTP aux différents fournisseurs pressentis


6.10 choix du produit
Le responsable de l’unité centrale de stérilisation, l’ingénieur biomédical et les services économiques de l’établissement font le choix du prestataire selon la conformité aux critères définis dans le CCTP.

Puis, référencement du prestataire dans le document DQ S5.01

