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FICHE DE RENSEIGNEMENTS FOURNISSEURS 
Date /…./…./…./
CLIENT : Centre de la Tour de Gassies


N° CLIENT :……………

Nom du fournisseur : 
……………………………………….

Siège social : Adresse :
……………………………………….





……………………………………….





……………………………………….

Tel. :

/…../…../…../…../…../

Fax :

/…../…../…../…../…../

SYSTEME ASSURANCE QUALITE

Etablissement pharmaceutique

oui Erreur! Signet non défini.

non Erreur! Signet non défini.
N° d’agrément ministériel :

Nom et prénom du pharmacien responsable :

N° d’inscription à l’ordre :

Certification :

RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS

MARCHES HOSPITALIERS



Nom et prénom du responsable :



Laboratoire :



Adresse :



Tel. :




Fax :

COMMANDES



Nom et prénom du responsable :



Laboratoire :



Adresse :



Tel. :




Fax :



Heures limites pour commandes :

RECLAMATIONS

	
	Nom et prénom
	Téléphone
	Fax

	Prix
	
	
	

	Commandes
	
	
	

	Livraison
	
	
	

	Factures
	
	
	


Reprise des produits périmés :

AUTRES INFORMATIONS UTILES

	
	Nom et prénom
	téléphone
	Fax

	Pharmaco/matériovigilance
	
	
	

	Informations médicales
	
	
	

	Visite médicale sur secteur
	
	
	


Montant minimum 



Escompte :

Par commande :

Pour franco de port :









1°RESULTATS DU FOURNISSEURS


1.1 Qualification du fournisseur
Le fournisseur doit 


- préciser la date de l’AM l’autorisant à s’intituler “ établissement pharmaceutique ” et son numéro d’agrément (art L598 du CSP), 


- préciser le nom du pharmacien responsable et son numéro d’inscription au conseil de l’ordre,


- faire la preuve de la mise en place d’un système qualité en présentant copie des certifications prononcées par l’AFAQ selon la norme de la série 9000.


- faire la preuve de l’existence d’un service de matériovigilance et donner le nom du responsable


1.2 Caractéristiques du produit


1.2.1 Qualité du produit

Il doit déclarer que le produit est conforme aux dispositions applicables par la Directive 93/42 relative aux dispositifs médicaux en fournissant l’année d’imposition du marquage CE.

Il doit préciser la classe à laquelle appartient le dispositif médical selon 

la Directive 93/42 et assurer que le dispositif médical répond bien aux normes européennes et françaises dont il précisera les domaines d’application.



1.2.2 L’étiquetage du produit

L’étiquetage doit comporter les indications suivantes en langue française :


- le nom, ou la raison sociale et l’adresse du fabricant


- les indications strictement nécessaires à l’utilisateur pour identifier le dispositif et le contenu de l’emballage


- le cas échéant, la mention “ stérile ”


- le cas échéant, le code du lot précédé de la mention “ lot ” ou le numéro de série


- le cas échéant, la date jusqu’à laquelle le dispositif peut être utilisé en toute sécurité exprimée par l’année et le mois


- le cas échéant, une indication précisant que le dispositif est destiné à un usage unique


- le cas échéant, la mention “ exclusivement pour investigations cliniques ”


- les conditions particulières de stockage et/ou de manutention


- les instructions particulières d’utilisation


- les mises en garde et/ou les précautions à prendre


- le cas échéant, la méthode de stérilisation



1.2.3 Conditionnement du produit

le fabricant doit préciser les modes de conditionnement et d’emballage du produit ainsi que le nombre d’unités auxquels ils correspondent.

Quand cela est possible, le conditionnement unitaire est préféré.



1.2.4 Durée de validité du produit

La durée de validité du produit doit être égale ou supérieure au 2/3 de la validité totale pour les produits à péremption inférieure à un an et d’au moins un an pour les autres.



1.2.5 Notice d’utilisation

Le fabricant doit fournir le produit accompagné de la notice d’instruction et le cas échéant, des fiches techniques rédigées en langue française.



1.2.6 Echantillons

Si le pharmacien du Centre de la Tour de Gassies le souhaite, des échantillons gratuits du produit doivent être mis à disposition par le fabricant auprès des utilisateurs.

Les échantillons, à l’enseigne du fabricant, doivent être remis à la pharmacienne de l’établissement. Chaque échantillon doit être clairement identifié et porter la mème référence que celle indiquée sur “ l’offre de prix ”. Sur les échantillons doit être mentionnée la date d’imposition du marquage CE, ils doivent être accompagnés d’une notice d’instruction et des fiches techniques en français.

Une partie des échantillons servira à apprécier la valeur technique des produits et une autre partie sera conservée par l’établissement et servira de pièce probante en cas de litige pendant l’exécution du marché.


1.3 Livraison du produit



1.3.1 Modalités de livraison

le produit doit être accompagné d’un bulletin de livraison ou d’un bordereau de livraison indiquant :


- les nom et adresse du fournisseur,


- la référence de la commande,


- la nature de la livraison,


- le prix hors TVA d’une part et TTC d’autre part,


- la date de livraison

Les livraisons doivent être effectuées de préférence sur palettes avec hayons.

L’étiquetage des colis précise la désignation du produit et le nombre d’unités.

Le conditionnement du produit doit être sous sachets fermés.

Les vérifications de conformités (adéquation entre ce qui est livré et ce qui a été commandé en terme de nature et de quantité) doivent être effectuées dans les locaux de l’établissement selon l’article 20 du CCAG des fournitures courantes et des services.

Le produit non conforme au descriptif du marché peut être retourné au fournisseur à sa charge, donner lieu aux réfactions et pénalités prévues ou donner lieu à la résiliation du marché au tort exclusif du fournisseur conformément aux articles 21 et 28 du CCAG.



1.3.2 Delai de livraison

la livraison doit intervenir dans un delai maximum de 7 jours à partir de la date de la commande.

le lieu de livraison est fixé par l’établissement.



1.3.3 Les pénalités de retard

Lorsque le délai contractuel d’exécution est dépassé par le fait du fournisseur, celui-ci encourt, sans mise en demeure préalable, des pénalités calculées selon le rapport suivant :




P = V X R

                                       300

P : montant de la pénalité

V : valeur des fournitures sur laquelle est calculée la pénalité

R : nombre de jours de retard


1.4 Facturation du produit



1.4.1 Unité monétaire 

Le Centre de la Tour de Gassies souhaite que lui soit présenté le prix du produit dans l’unité monétaire suivante : Franc



1.4.2 Modalités d’établissement des prix

Les prix unitaires hors taxes doivent être obligatoirement transcrits sur le contrat net de toute remise ainsi que le pourcentage de remise consenti sur et le prix tarif, le prix net unitaire hors taxes après remise

Le taux légal de la TVA et autres taxes parafiscales doivent être indiqués.

Le prix s’entend marchandises rendues franco de port et d’emballage.

les prix proposés sont fermes pour une durée de un an pour tous les lots.



1.4.3 Facturation

les factures doivent être établies mensuellement sur la base des livraisons effectuées et doivent être adressées en trois exemplaires au Directeur de l’établissement.


1.5 Règlement des litiges
Conformément aux dispositions prévues au titre VII de l’arrété du 9 mai 95 (articles 127 à 129 - réglement des litiges) :

Toutes les contestations qui résulteraient du présent contrat, de son interprétation, ou de son éxécution pourront être soumises à l’arbitrage d’un arbitre unique choisi d’un commun accord ou désigné par M. le Président du Tribunal de Grande Instance de Bordeaux.

Les litiges qui ne pourront être réglés par voie d’arbitrage seront soumis au Tribunal de Grande Instance de Bordeaux ou au Tribunal de Commerce de Bordeaux.


1.6 Résiliation

En cas d’inobservance d’une ou plusieurs clauses, l’établissement se réserve le droit de résilier ce marché par lettre recommandée avec accusé de réception sans délai de préavis.

2° ACTIVITE DU FOURNISSEUR


2.1 Activités quantitatives

Le fabricant s’engage :

( à assurer une présence auprès des utilisateurs et/ou prescripteurs dont il 

    précisera la nature et les modalités,

( à effectuer un nombre significatif de visites auprès des utilisateurs et/ou 

    prescripteurs,

( à effectuer un nombre significatif de réunions d’information uprès des utilisateurs 

    et/ou prescripteurs,

( à effectuer un nombre significatif de visites auprès de l’acheteur.


2.2 Activités qualitatives
Le fabricant s’engage :

( à assurer une information médicale et/ou technique,

( à assurer une formation des utilisateurs; formation dont il précisera les moyens et 

    les modalités

( à mettre à la disposition des utilisateurs des outils de gestion,

( à respecter la stratégie dans les services,

( à respecter le nombre de sortie du produit dans les services,

( à suivre les tests d’essai du produit dans les services

CAHIER DES CLAUSES TECHNIQUES PARTICULIERES

I OBJET ET TYPE DE MARCHE

Nature de l’article et type de marché

II QUALIFICATION DU FOURNISSEUR

Le fournisseur doit 

· préciser la date de l’AM l’autorisant à s’intituler « établissement pharmaceutique » et son numéro d’agrément (art L598 du CSP),

· préciser le nom du pharmacien responsable et son numéro d’inscription au conseil de l’ordre,

· faire la preuve de la mise en place d’un système qualité en présentant copies des certifications prononcées par l’AFAQ selon la norme de la série ISO 9000

· faire la preuve de l’existence d’un service de matériovigilance et donner le nom du responsable.

III CARACTERISTIQUES DU PRODUIT


III.1 Qualité du produit

Le fournisseur doit déclarer que le produit est conformes aux dispositions applicables par la directive 93/42 relative aux dispositifs médicaux en fournissant l’année d’imposition du marquage CE.

Il doit préciser la classe à laquelle appartient le dispositif médical selon la directive 93/42 et assurer que le dispositif médical répond bien aux normes européennes et françaises dont il précisera les domaines d’application.


III.2 Etiquetage du produit
L’étiquetage doit comporter les indications suivantes :

· le nom ou la raison sociale et l’adresse du fabricant,

· les indications strictement nécessaires à l’utilisateur pour identifier le dispositif et le contenu de l’emballage,

· le cas échéant, la mention « stérile »

· le cas échéant, le code du lot précédé de la mention « lot » ou le numéro de série,

· le cas échéant, la date jusqu’à laquelle le dispositif peut être utilisé en toute sécurité exprimée par l’année et le mois,

· le cas échéant, une indication précisant que le dispositif est destiné à un usage unique,

· le cas échéant, la mention « exclusivement pour investigations cliniques »,

· les conditions particulières de stockage et/ou de manutention,

· les instructions particulières d’utilisation,

· les mises en garde et/ou les précautions à prendre,

· le cas échéant, la méthode de stérilisation.

III.3 Conditionnement du produit

Le fabricant doit préciser les modes de conditionnement et d’emballage du produit ainsi que le nombre d’unités auxquels ils correspondent.

Quand cela est possible, le conditionnement unitaire est préféré.


III.4 Durée de validité du produit
La durée de validité du produit doit être égale ou supérieure au 2/3 de la validité totale pour les produits à péremption inférieure à un an et d’au moins un an pour les autres.


III.5 Notice d’utilisation
Le fabricant doit fournir le produit accompagné de la notice d’instruction et le cas échéant, des fiches techniques rédigées en français.

IV LIEU D’EXECUTION DU MARCHE

Le Centre de la TOUR DE GASSIES à Bruges (33)

L’Unité de soins de longue durée « LES ARBOUSIERS » à la Teste (33)

V REMISE D’ECHANTILLONS

Si le pharmacien du Centre de la Tour de Gassies et des Arbousiers le souhaite, des échantillons gratuits du produit doivent être mis à disposition par le fabricant auprès des utilisateurs.

Les échantillons, à l’enseigne du fabricant, doivent être remis à la pharmacienne de l’établissement. Chaque échantillon doit être clairement identifié et porter la même référence que celle indiquée sur l’offre de prix. Sur les échantillons doit être mentionnée la date d’imposition du marquage CE, ils doivent être accompagnés d’une notice d’instruction et des fiches techniques en français.

Une partie des échantillons servira à apprécier la valeur technique des produits et une autre partie sera conservée par l’établissement et servira de pièce probante en cas de litige pendant l’exécution du marché.

VI CONTROLES TECHNIQUES

A la demande éventuelle de la pharmacienne, le fabricant donnera à celle-ci, toutes les facilités nécessaires pour surveiller les phases de fabrication ou de distribution dans les usines, les ateliers du fabricant. 

Des contrôles peuvent être effectués en cours d’année pour vérifier la constance de la qualité des produits livrés.

Il est précisé que le fournisseur ne doit en aucun cas livrer des quantités supérieures aux commandes.

Les vérifications de conformité (adéquation entre ce qui est livré et ce qui a été commandé en termes de nature et de quantité) doivent être effectuées dans les locaux de l’établissement.

Le produit non conforme au descriptif du marché peut être retourné au fournisseur à sa charge, donner lieu aux réfactions et pénalités prévues ou donner lieu à la résiliation du marché au tort exclusif du fournisseur.

VII ACTIVITES DU FOURNISSEUR DANS L’ETABLISSEMENT


VII.1 Activités quantitatives

Le fabricant s’engage :

( à assurer une présence auprès des utilisateurs et/ou prescripteurs dont il 

    précisera la nature et les modalités,

( à effectuer un nombre significatif de visites auprès des utilisateurs et/ou 

    prescripteurs,

( à effectuer un nombre significatif de réunions d’information auprès des utilisateurs 

    et/ou prescripteurs,

( à effectuer un nombre significatif de visites auprès de l’acheteur.


VII.2 Activités qualitatives
Le fabricant s’engage :

( à assurer une information médicale et/ou technique,

( à assurer une formation des utilisateurs; formation dont il précisera les moyens et 

    les modalités

( à mettre à la disposition des utilisateurs des outils de gestion,

( à respecter la stratégie dans les services,

( à respecter le nombre de sortie du produit dans les services,

( à suivre les tests d’essai du produit dans les services

La Pharmacienne




Lu et accepté








Le Candidat







 (date, cachet et signature)

BILAN FOURNISSEUR / PRODUIT

Fournisseur
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DEMANDE DE PRODUIT POUR ESSAIS      

Produit concerné par l’essai : ……………………………………………………
Etablissements concernés par l’essai :

(Centre de la Tour de Gassies

(Centre Médical Château de Bassy

(Centre de soins de suite et de réadaptation Châteauneuf

(Centre de soins de suite et de réadaptation Les Lauriers

(Centre de soins de suite et de réadaptation La Nive

(Institut médico-éducatif Domaine de Lapeyre

(Centre d’Herauritz

(Maison de retraite les Coteaux

Coordonnateur de l’essai : Mme Pometan ; Pharmacienne 





Pharmacienne ; Centre de la Tour de Gassies






Téléphone : 05.56.16.35.00

Population concernée par l’essai : ………………………………………………

…………………………………………………………………………………………..

Nombre de personnes concernées par l’essai : ……………………………….

Quantité de produit souhaité (par unité) : ……………………………………….

Durée de l’essai : …………………………………………………………………..

Protocole utilisé pour l’essai (s’il existe) : ……………………………………….

………………………………………………………………………………………...


Protocole disponible auprès du service : …………………………………

………………………………………………………………………………………..

les lieux de l’essai, les lieux de livraison du produit et les référents du test seront précisés, par le coordonnateur de l’essai, après la remise des offres de prix.

