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1 - Objet et étendue de la consultation

1.1 - Objet

La présente consultation concerne :
AO "RACHIS" - IMPLANTS ET DISPOSITIFS MEDICAUX A USAGE UNIQUE POUR CHIRURGIE DU RACHIS - 2027

Le marché est passé pour le compte des établissements bénéficiaires ci-dessous : - Les Hopitaux Universitaires de
Strasbourg

Lieu(x) d'exécution :

Divers sites des établissements du GHT 10, dont I'établissement support est les Hopitaux Universitaires de Strasbourg
(67200 Strasbourg)

67200 STRASBOURG

1.2 - Webinaire de présentation
Webinaire d’accompagnement des opérateurs économiques dans le cadre d’une procédure d’achat.

Afin de sensibiliser et aider les fournisseurs a mieux comprendre et répondre en adéquation avec notre cahier des
charges, nous avons décidé de mettre en place un webinaire.

Ce webinaire sera I'occasion de faire le point sur les éléments clefs du cahier des charges comme les modalités de
présentation des offres, envoi des échantillons ou spécimens, modalités d’indexation des documentations techniques,
modalités de réalisation des essais et de leurs accompagnements si besoin.

Le webinaire aura lieu le vendredi 16 octobre 2026 a 11h30 pour une durée de 30 minutes.
Pour obtenir le lien de connexion via TEAMS, les fournisseurs intéressés doivent nous indiquer leur intention de
participer au WEBINAIRE en envoyant un email a I'adresse Achats.Pharma_HUS.DMx@chru-strasbourg.fr.

Votre participation est fortement recommandée.

Un compte rendu de ce Webinaire sera mis a disposition de tous les fournisseurs via la plateforme AWS.

1.3 - Mode de passation

La procédure de passation utilisée est : I'appel d'offres ouvert. Elle est soumise aux dispositions des articles L. 2124-2,
R.2124-2 1° et R. 2161-2 a R. 2161-5 du Code de la commande publique.

1.4 - Type et forme de contrat

L'accord-cadre avec maximum est passé en application des articles L2125-1 1°, R. 2162-1 a R. 2162-6, R. 2162-13 et R.
2162-14 du Code de la commande publique. Il donnera lieu a I'émission de bons de commande.

Des quantités prévisionnelles annoncées sont les quantités prévues pour un an. Ces quantités indicatives sont basées
sur un historique de consommations, corrigées par les prévisions d’activité et les modifications de pratiques
professionnelles.

Chaque accord-cadre sera attribué a un seul opérateur économique.
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1.5 - Décomposition de la consultation

Les prestations sont réparties en 52 Lot(s) :

Lot(s) Désignation

1 CAGE DE CORPORECTOMIE CERVICALE COMPATIBLE AVEC TRAITEMENT EN
RADIOTHERAPIE, TOUTES REFERENCES

2 CAGE DE CORPORECTOMIE CERVICALE EXPANDABLE, TOUTES TAILLES, TOUTES
REFERENCES

3 CAGE DE CORPORECTOMIE EXPANDABLE AVEC PLATEAU LARGE PRENANT TOUT
LE CORPS VERTEBRAL, TOUTES REFERENCES

4 CAGE DE CORPORECTOMIE LOMBAIRE COMPATIBLE AVEC TRAITEMENT EN
RADIOTHERAPIE, TOUTES REFERENCES

5 CAGE DE CORPORECTOMIE THORACIQUE EXPANDABLE, TOUTES TAILLES, TOUTES
REFERENCES

6 CAGE CERVICALE INTERSOMATIQUE EN PEEK AVEC SYSTEME DE FIXATION A
AILETTES AVEC SUBSTITUT OSSEUX SI BESOIN, TOUTES REFERENCES

7 CAGE CERVICALE INTERSOMATIQUE EN TITANE POREUX AUTOBLOQUANTE AVEC

SUBSTITUT OSSEUX ET ELEMENTS DE POSE SI NECESSAIRE, TOUTES TAILLES,
TOUTES REFERENCES

8 CAGE CERVICALE INTERSOMATIQUE EN TITANE POREUX AVEC SUBSTITUT
OSSEUX ET ELEMENTS DE POSE SI NECESSAIRE, TOUTES TAILLES, TOUTES
REFERENCES

9 CAGE INTERSOMATIQUE LOMBAIRE ALIF EN TITANE MICROPOREUX AVEC
SUBSTITUT OSSEUX SI NECESSAIRE, TOUTES TAILLES, TOUTES REFERENCES

10 CAGE INTERSOMATIQUE LOMBAIRE EN TITANE POREUX AVEC FACILITE DE
PREHENSION, TOUTES REFERENCES

11 CAGE INTERSOMATIQUE LOMBAIRE MONOCOMPARTIMENTALE POUR VOIE

LATERALE EN TITANE POREUX PERMETTANT LA GREFFE OSSEUSE, TOUTES
TAILLES, TOUTES REFERENCES

12 CAGE INTERSOMATIQUE LOMBAIRE POUR VOIE LATERALE EN TITANE POREUX
PLEINE PERMETTANT UNE OSTEOINTEGRATION PRIMAIRE, TOUTES TAILLES,
TOUTES REFERENCES

13 CAGE INTERSOMATIQUE LOMBAIRE TLIF MONOCOMPARTIMENTALE EN TITANE
MICROPOREUX, TOUTES TAILLES, TOUTES REFERENCES

14 CAGE INTERSOMATIQUE POUR TLIF (TRANSFACETAIR LOMBAR INTERBODY
FUSION) EN TITANE MICROPOREUX, TOUTES REFERENCES

15 CIMENT RADIO-OPAQUE POUR VERTEBROPLASTIE TOUTES VISCOSITES AVEC
DISPOSITIFS DE MELANGE SI BESOIN, TOUTES REFERENCES

16 DISPOSITIF D'INJECTION DE CIMENT EN INTRAVERTEBRAL, TOUTES REFERENCES

17 TROCART OSSEUX POUR INJECTION DE CIMENT AVEC ACCES COAXIAL POUR
OSTEOLYSES LARGES NOTAMMENT, TOUTES REFERENCES

18 BATTERIE STERILE POUR CRANIOSTENOSE RESORBABLE, TOUTES REFERENCES

19 CAGE POUR FACETTES ARTICULAIRES LOMBAIRES, TOUTES REFERENCES

20 ELECTRODE POUR PRISE EN CHARGE DES HERNIES DISCALES DE FACON

PERCUTANEE COMPATIBLE AVEC BISTOURI BIPOLAIRE AVEC MAD GENERATEUR,
TOUTES REFERENCES

21 FIBRE OPTIQUE A LASER DIODE, LONGUEUR D'ONDE ENVIRON 980 nm,
DIAMETRE ENVIRON 400 um, AVEC MAD DE L'EQUIPEMENT, TOUTES
REFERENCES

22 SONDE DE RADIOFREQUENCE POUR ABLATION TUMEUR OSSEUSE, AVEC MAD

GENERATEUR, TOUTES REFERENCES
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Lot(s) Désignation

23 SONDE DE READIOFREQUENCE POUR TECHNIQUE UBE, TOUTES REFERENCES

24 "SYSTEME DE LAMINOPLASTIE SELON TECHNIQUE ""OPEN DOOR"", TOUTES
REFERENCES"

25 VIS FENESTREE POUR INSERTION PERCUTANEE POUR ETAGES ILIAQUE ET SACRE,
TOUTES REFERENCES

26 AIGUILLE POUR VERTEBROPLASTIE ET SET DE VERTEBROPLASTIE, TOUTES
REFERENCES

27 DISPOSITIFS MEDICAUX POUR EXPANSION VERTEBRALE PAR BALLONNET, TOUTES
REFERENCES

28 STENT POUR AUGMENTATION VERTEBRALE AVEC ELEMENTS DE POSE SI BESOIN,
TOUTES REFERENCES

29 SYSTEME D'EXPANSION POUR FRACTURE TASSEMENT VERTEBRAL AVEC CIMENT
SI NECESSAIRE, TOUTES REFERENCES

30 DISPOSITIFS MEDICAUX D'OSTEOSYNTHESE CERVICALE (PLAQUE ET VIS) TITANE
PAR VOIE ANTERIEURE, TOUTES TAILLES, TOUTES REFERENCES

31 DISPOSITIFS MEDICAUX D'OSTEOSYNTHESE CERVICALE POSTERIEURE ET
OCCIPITOCERVICALE, TOUTES REFERENCES

32 DISPOSITIFS MEDICAUX D'OSTEOSYNTHESE CRANIENNE NON RESORBABLE,
TOUTES REFERENCES

33 DISPOSITIFS MEDICAUX D'OSTEOSYNTHESE CRANIENNE RESORBABLE AVEC MISE
A DISPOSITION GRATUITE D'EQUIPEMENT SI BESOIN, TOUTES REFERENCES

34 DISPOSITIFS ~ MEDICAUX  D'OSTEOSYNTHESE  RACHIDIENNE  (CONTEXTE

TRAUMATOLOGIQUE) PAR VOIES PERCUTANNEE AVEC MAD D'UN ECARTEUR
MINI INVASIF, TOUTES REFERENCES

35 DISPOSITIFS MEDICAUX D'OSTEOSYNTHESE RACHIDIENNE PERMETTANT LE
CINTRAGE IN SITU ET COMPATIBLE AVEC L'IRM,TOUT TYPE D'ABORD (CIEL
OUVERT ET PERCUTANE), TOUTES REFERENCES

36 DISPOSITIFS MEDICAUX D'OSTEOSYNTHESE SACRO ILIAQUE PAR VOIE
PERCUTANEE, TOUTES REFERENCES

37 DISPOSITIFS MEDICAUX POUR FIXATION DE VOLETS CRANIENS, AVEC MAD
D'EQUIPEMENT SI BESOIN, TOUT MATERIAU, TOUTES REFERENCES

38 DISPOSITIFS MEDICAUX POUR INTERVENTION SUR LE RACHIS OCCIPITO-CERVICO-

TRORACO-LOMBAIRE PAR VOIE PERCUTANEE POUR MONTAGE LONG ET
CHIRURGIE MINI INVASIVE ET A CIEL OUVERT, TOUT MATERIAU, TOUTES
REFERENCES

39 DISPOSITIFS MEDICAUX POUR INTERVENTION SUR LE RACHIS POUR SCOLIOSE,
CONTEXTE DEFORMATION ET DEGENERATIF COMPATIBLE AVEC TIGE SUR
MESURE, TOUT MATERIAU,TOUTES REFERENCES

40 DISPOSITIFS MEDICAUX POUR INTERVENTION SUR LE RACHIS POUR SCOLIOSE,
MALFORMATION RACHIDIENNE DU JEUNE ENFANT, TOUT MATERIAU, TOUTES
REFERENCES

41 DISPOSITIFS MEDICAUX POUR INTERVENTION SUR LE RACHIS POUR SCOLIOSE,
MALFORMATION RACHIDIENNE DE L'ADOLESCENT, TOUT MATERIAU,TOUTES
REFERENCES

42 DISPOSITIFS MEDICAUX POUR INTERVENTION SUR LE RACHIS THORACIQUE ET
LOMBAIRE PAR CHIRURGIE A CIEL OUVERT, TOUT MATERIAU, TOUTES
REFERENCES

43 DISPOSITIFS MEDICAUX POUR INTERVENTION SUR LE RACHIS THORACIQUE ET
LOMBAIRE PAR VOIE PERCUTANEE PERMETTANT L'INJECTION DE CIMENT SI
BESOIN, TOUTES REFERENCES

44 DISTRACTEUR COSTAL POUR SCOLIOSE MALFORMATIVE, TOUTES REFERENCES
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Lot(s) Désignation
45 IMPLANT DE REPARATION OSSEUSE (PLANCHER SELLAIRE, PLANCHER ORBITAIRE,
REPARATION TEMPORALE...) TOUTES REFERENCES
46 LACAGE SOUS LAMAIRE DANS CHIRURGIE DE SCOLIOSE EN PREVENTION DU
RISQUE DE CYPHOSE JONCTIONNELLE, TOUTES REFERENCES
47 LIGAMENT POUR OSTEOSYNTHESE RACHIDIENNE, TOUTES REFERENCES
48 VIS CANULEE POUR FRACTURE DE L'ODONTOIDE, TOUTES REFERENCES
49 PROTHESE DE DISQUE CERVICAL A NOYAU MOBILE ET CENTRE DE ROTATION
CONSTANT ASSURANT UNE AUTOSTABILITE DE LA PROTHESE, TOUTES
REFERENCES
50 PROTHESE DE DISQUE CERVICAL, TOUTES REFERENCES
51 PROTHESE DE DISQUE LOMBAIRE, TOUTES TAILLES, TOUTES REFERENCES
52 SUBSTITUT OSSEUX A BASE DE COLLAGENE ET AVEC PROPRIETES
OSTEOCONDUCTIVES, TOUTES REFERENCES

Chaque lot fera I'objet d'un accord-cadre.
Si plusieurs lots sont attribués a un méme titulaire, un seul acte d’engagement regroupant tous ces lots pourra étre
signé avec le ou les titulaire(s).

Les candidats ont la possibilité de soumettre des offres pour tous les lots.

1.6 - Nomenclature

La classification conforme au vocabulaire commun des marchés européens (CPV) est :

Code principal Description

33183300-9 Matériel d'ostéosynthese

33184000-3 Prothéses

33184100-4 Implants chirurgicaux

1.7 - Renouvellement

Il s'agit d'un accord-cadre renouvelable en raison du caractere récurrent des prestations.

2 - Conditions de la consultation

2.1 - Délai de validité des offres

Le délai de validité des offres est fixé a 11 mois a compter de la date limite de réception des offres.

2.2 - Forme juridique du groupement

Le pouvoir adjudicateur ne souhaite imposer aucune forme de groupement a I'attributaire de I'accord-cadre.
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2.3 - Variantes

Aucune variante n'est autorisée.

2.4 - Mesures restrictives applicables aux opérateurs économiques de la RPC

Les candidats sont informés que la présente consultation applique des mesures restrictives concernant la participation
d’opérateurs économiques originaires de la République populaire de Chine (RCP), pour le motif suivant :

¢ le marché public a pour objet I'acquisition de dispositifs médicaux relevant des codes CPV 33100000-1 a
33199000-1, sa valeur estimée est égale ou supérieure a 5 millions d‘euros hors taxe et sa procédure de
passation est lancée aprés le 30 juin 2025.

En application du réglement (UE) 2022/1031 IMPI et du réglement d’exécution (UE) 2025/1197, les offres faites par
des opérateurs économiques dont la nationalité est celle de la République populaire de Chine (RPC) seront éliminées,
sauf hypothese exceptionnel ou, en application du paragraphe 1 de I'article 9 du reglement IMPI précité :

e seules des offres soumises par des opérateurs économiques originaires de la RPC sont recues dans les
délais et sont recevables (ni irréguliéres, ni inacceptables ni inappropriée au sens des articles L. 2152-1 et
suivants du code de la commande publique) ; ou

e pour des raisons impérieuses relevant de I'intérét public, telles que la santé publique ou la protection de
I’environnement.

Il est précisé que les opérateurs économiques dont la nationalité est celle de la Région administrative spéciale (RAS)
de Hong-Kong ou des Territoires douaniers séparés de Taiwan, Penghu, Kinmen et Matsu ne sont pas considérés
comme des opérateurs dont la nationalité est celle de la RPC, compte tenu du fait que la RAS et ces Territoires
douaniers séparés sont parties a I’Accord sur les marchés publics conclu dans le cadre de I’Organisation mondiale du
commerce.

La nationalité des opérateurs économiques est déterminée par application des regles de I'article 3 du reglement IMPI
précité. En cas de groupement d’opérateurs économiques, la présence d’un seul membre ayant la nationalité de la
RPC emporte la détermination de la nationalité de I'ensemble dudit groupement. Toutefois, si le membre en cause est
chargé de réaliser moins de 15 % de la valeur de I'offre, cette régle ne s’applique pas, sauf a ce que la présence de ce
membre soit nécessaire au groupement pour satisfaire a au moins I'un des critéres de sélection des candidatures
prévu par le pouvoir adjudicateur.

Le pouvoir adjudicateur peut, a tout moment au cours de la procédure de passation, demander a |'opérateur
économique de soumettre, de clarifier ou de compléter les informations ou les documents liés a la vérification de son
origine dans un délai approprié. Lorsque |'opérateur économique ne fournit pas ces informations ou ces documents
sans apporter d’explication raisonnable, empéchant ainsi le pouvoir adjudicateur de vérifier son origine ou rendant
cette vérification pratiquement impossible ou tres difficile, cet opérateur économique est exclu de la participation a la
procédure de passation de marché public concernée.

Dans le cadre de I'application des réglements européens mentionnés ci-dessus, les candidats sont informés que le
titulaire retenu s’engagera :

* 3 ne pas faire appel, pour plus de 50 % de la valeur totale du marché public, a des sous-traitants ou sous-
contractants dont la nationalité serait celle de la RPC sous peine de sanction pécuniaire ;

e a ne pas fournir, directement ou indirectement, des dispositifs médicaux relevant des codes CPV
33100000-1 a 33199000-1 originaires de la RPC qui représenteraient plus de 50 % de la valeur totale du
marché sous peine de sanction pécuniaire ;

e a fournir les informations et preuves sur l'origine des sous-traitants, sous-contractants et dispositifs
médicaux dans le cadre de I'exécution du marché public.

L'ensemble de ces mesures applicables au titulaire retenu est détaillé dans I'annexe du CCAP : MISE EN OEUVRE DE
L'INSTRUMENT RELATIF AUX MARCHES PUBLICS INTERNATIONAUX (IMPI) DANS LE SECTEUR DES DISPOSITIFS
MEDICAUX.

2.5 - Développement durable

Cette consultation comporte des considérations environnementales dont le détail est indiqué dans les documents de
la consultation.

Dans le cadre de I'exécution du marché, chaque titulaire devra mettre en ceuvre tous les moyens dont il dispose pour
la protection de I'environnement.
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3 - Conditions relatives au contrat

3.1 - Durée du contrat ou délai d'exécution

La durée de la période initiale est fixée au CCAP.

3.2 - Modalités essentielles de financement et de paiement

Les prestations seront financées selon les modalités suivantes : Financement par le budget de I'établissement
bénéficiaire

Les sommes dues au(x) titulaire(s) de I'accord-cadre seront payées dans un délai global de 50 jours a compter de la
date de réception des factures ou des demandes de paiement équivalentes.

L'attention des candidats est attirée sur le fait que s'ils veulent renoncer aux bénéfices de I'avance prévue au CCAP, ils
doivent le préciser a I'acte d'engagement.

3.3 - Confidentialité et mesures de sécurité

Les candidats doivent respecter I'obligation de confidentialité requise pour I'exécution des prestations.

L'attention des candidats est particulierement attirée sur les dispositions du Cahier des clauses administratives
particuliéres qui énoncent les formalités a accomplir et les consignes a respecter du fait de cette obligation de
confidentialité.

4 - Contenu du dossier de consultation

Le dossier de consultation des entreprises (DCE) contient les piéces suivantes :

- Le réglement de la consultation (RC) et ses annexes

- L'acte d'engagement (AE) et ses annexes

- Le cahier des clauses administratives particulieres (CCAP) et ses annexes

- Le cahier des clauses techniques particuliéres (CCTP) et ses annexes

- Le cahier des clauses techniques particuliéres dans le cadre d’une mise a disposition d’équipement
- Le bordereau des prix unitaires (BPU)

- Le catalogue de besoins

Il est disponible gratuitement pour chaque candidat.

Aucune demande d'envoi du DCE sur support physique électronique n'est autorisée.

Le pouvoir adjudicateur se réserve le droit d'apporter des modifications de détail au dossier de consultation au plus
tard 6 jours avant la date limite de réception des offres. Ce délai est décompté a partir de la date d'envoi par le
pouvoir adjudicateur des modifications aux candidats ayant retiré le dossier initial. Les candidats devront alors

répondre sur la base du dossier modifié sans pouvoir n'élever aucune réclamation a ce sujet.

Si, pendant I'étude du dossier par les candidats, la date limite de réception des offres est reportée, la disposition
précédente est applicable en fonction de cette nouvelle date.
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5 - Présentation des candidatures et des offres

Les offres des candidats seront entierement rédigées en langue francaise et exprimées en EURO.
Si les offres des candidats sont rédigées dans une autre langue, elles doivent étre accompagnées d'une traduction en
francais, cette traduction doit concerner I'ensemble des documents remis dans I'offre.

Le candidat est tenu de répondre de maniére exhaustive a '’ensemble des sous-positions composant le lot. Toute
réponse partielle sera réputée non conforme et pourra entrainer I’élimination de I'offre.

Afin de faciliter I’analyse des dossiers transmis, le candidat s’engage a respecter le modéle de présentation et
I'indexation présentée dans I'annexe au RC.

En effet, pour une meilleure gestion de I’Appel d’offres, il sera fortement apprécié que le candidat présente son
offre de prix par gamme de produits.

Ainsi, a défaut de présenter une ligne pour chaque référence, le candidat est invité a regrouper les références
proposées par gamme. Pour ce faire, il faudra que les références regroupées aient les mémes caractéristiques
techniques (hors dimensions) et les mémes conditions commerciales.

Exemple :
Gamme A, ref AO01 a A009, PUHT = xxxx
Gamme B, ref BO030 a B0045, PUHT = xxx

Si les références proposées sont inscrites sur la liste des produits et prestations remboursables (LPPR), le fournisseur
devra indiquer dans son offre de prix le code d’inscription LPPR correspondant et le fournisseur sera seul responsable
de l'information fournie.

Le statut du fournisseur, établissement pharmaceutique (fabricant, distributeur en gros, importateur, etc...) devra étre
clairement précisé par le candidat, pour chacun des lots si nécessaire.

Dans le cas ou le statut du fournisseur est celui de distributeur, il devra fournir la preuve du contrat de distribution sur
le territoire d’exécution du marché des produits faisant I'objet de I'offre, et ce pour la durée du marché.

Les Hopitaux Universitaires de Strasbourg se réservent le droit d’utiliser les informations et illustrations fournies dans
les documentations techniques des fournisseurs. En cas d’opposition, le fournisseur est tenu d’adresser un courrier
écrit stipulant son refus.

Les candidats transmettront :

Le dossier « Produits » :
Pour chaque produit, les candidats préciseront si une fiche technique est consultable sur le site Europharmat ou
EUDAMED. Dans le cas contraire, les candidats transmettront :

un dossier technique ;

et comprenant:

- la notice d’utilisation,

- la dénomination commerciale,

- les données administratives: homologation LPPR, classement CE (veuillez également remplir 'annexe 4 au CCTP),
normes ...,

- le descriptif du produit (parties constitutives, spécifications du produit fini),

- la composition (matériaux constitutifs, références aux normes utilisées)

- la nature de la symbolisation existante sur les emballages (code a barre type GS1...)

- la nature et les dimensions du conditionnement de distribution,

- la nature et les dimensions du conditionnement de manutention,

- les modifications apportées au produit si celui-ci a déja été proposé lors d'une consultation antérieure,
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Les spécifications des différents conditionnements et emballages pour les produits proposés ainsi que le nombre
d'unités auquel ils correspondent :

Exemple : 1 palette = x cartons =y boites = z unites.

Dans la mesure du possible, les candidats sont invités a fournir la note obtenue au titre de I'ilndex DM Durable
(IDMD), conformément a la méthodologie définie dans la Spécification AFNOR Spec 2313.

Cette note vise a évaluer la performance environnementale et sociétale du dispositif médical proposé, selon six axes
d’analyse : les émissions de gaz a effet de serre, la consommation d’eau, la gestion des déchets, les conditions de
travail, la toxicité des substances, ainsi que I'inclusion.

Merci de spécifier idéalement I'IDMD dans la fiche technique des produits, sinon sur un fichier type excel ou autre
document de votre convenance.

Les candidats pourront également accompagner leur proposition d'une bibliographie récente concernant I'utilisation
de leurs produits.

Le dossier « Fournisseur » :

Les fournisseurs accompagneront leur proposition de la fiche de renseignement “ fournisseur ” diment complétée
figurant en annexe 1 au CCTP et de tout document permettant d’apprécier les criteres de choix tels que définis dans le
présent RC.

Les opérateurs économiques pourront annexer a leur offre tout élément d’information complémentaire permettant
de faciliter I'analyse des offres.

5.1 - Documents a produire

Signature des piéces de la candidature et de I'offre :

Pour éviter les retards liés a la régularisation des pieces de la candidature et de l'offre, il est recommandé aux
candidats de signer préalablement leurs attestations sur I'honneur et leur acte d'engagement avant le dépo6t de leur
pli. Cette signature préalable est simplement recommandée et ne constitue pas une obligation pour les candidats. Il
sera exigé aux seuls candidats dont I'offre est retenue pour I'attribution d'apposer une signature électronique ou
manuscrite conforme.

Les candidats sont informés que le dép6t d'un pli pour la présente consultation vaut engagement de leur part a signer
ultérieurement le marché lorsqu'ils sont attributaires.

Piéces de la candidature :

Les pieces de la candidature sont exigées conformément aux articles L. 2142-1, R. 2142-3, R. 2142-4, R. 2143-3 et R.
2143-4 du Code de la commande publique :

Chaque candidat aura a produire un dossier de candidature complet comprenant les piéeces justificatives de leurs
capacités professionnelles, techniques, économiques et financieres.

Les pieces demandées au titre de la situation juridique seront vérifiées avant I'attribution du marché auprées de
chaque candidat retenu pour I'attribution.

Pour une accélération de la procédure de vérification, les candidats peuvent fournir, s’ils le souhaitent, les piéces

demandées au titre de la situation juridique lors du dépot de leur réponse.

Renseignements concernant la situation juridique de I'entreprise :
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Libellés Signature
Déclaration sur I'honneur pour justifier que le candidat n'entre dans aucun des cas d'interdiction de Oui
soumissionner
Renseignements sur le respect de I'obligation d'emploi mentionnée aux articles L. 5212-1 a L. 5212- Non
11 du Code du travail
Attestation sur l'absence de participation d'entité russe, a signer obligatoirement dans les Oui
procédures formalisées
Attestation mesures IMPI-RPC Oui
Relevé d'identité bancaire (RIB) Non
Attestation de régularité fiscale pour I'année civile en cours Non
Attestation de fourniture des déclarations sociales et paiement des cotisations et contributions Non
sociales de moins de 6 mois
Document relatif aux pouvoirs des personnes habilitées a engager le candidat ou les membres en cas Non
de groupement
Un extrait de l'inscription au Registre du Commerce et des Sociétés (K ou K-bis), délivré par les Non
services du greffe du tribunal de commerce et datant de moins de 3 mois
Renseignements concernant les références professionnelles et la capacité technique de I'entreprise :
Libellés Signature
Fiche de renseignement fournisseur - Annexe 1 au CCTP Oui
Certificats de qualifications et/ou de qualité demandés aux candidats :
Libellés Signature
Evaluations prestations fournisseurs - Annexe 3 au CCTP Oui
Attestation marquage CE - Annexe 4 au CCTP Oui

Chacun des certificats précités pourra faire I'objet d'équivalence. Les entreprises étrangéres pourront quant a elles

fournir ceux délivrés par les organismes de leur état d'origine.

Pour présenter leur candidature, les candidats utilisent soit les formulaires DC1 (lettre de candidature) et DC2
(déclaration du candidat) disponibles gratuitement sur le site www.economie.gouv.fr, soit le Document Unique de

Marché Européen (DUME).

Pour justifier des capacités professionnelles, techniques et financieres d'autres opérateurs économiques sur lesquels il
cet opérateur
économique que ceux qui lui sont exigés par le pouvoir adjudicateur. En outre, pour justifier qu'il dispose des
capacités de cet opérateur économique pour I'exécution des prestations, le candidat produit un engagement écrit de

s'appuie pour présenter sa candidature, le candidat produit les mémes documents concernant

I'opérateur économique.
Piéces de |'offre :

L'acte d'engagement (AE), doit obligatoirement étre joint au dossier lors du dépot de I'offre.
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Toute offre déposée sans acte d'engagement sera déclarée irréguliere au sens de l'article L.2152-2 du Code de la
commande publique et sera écartée. Cette irrégularité ne pourra faire I'objet d'aucune régularisation ultérieure.

Libellés Signature
L'acte d'engagement (AE) et ses annexes Oui
Le bordereau des prix unitaires (BPU) Oui
Fichier CRY Non
Fiches techniques (FICHE EUROPHARMAT) et notice d'utilisation Non
Questionnaire environnemental - Annexe 5 au CCTP Oui
Attestation de présentation des produits Oui

5.2 - Essais, visite de site (ou visite sur site)
ESSAIS DES PRODUITS

Aucun essai n'est prévu dans le cadre du présent appel d'offres. Toutefois, les HUS se réservent la possibilité de
demander des échantillons si nécessaire.

Dans ce cas, les échantillons devront étre envoyés, a la suite de la demande des HUS, a I'adresse indiquée a l'article
5.3 du présent RC.

LE NON ENVOI DES ECHANTILLONS DANS LES CONDITIONS DECRITES CI-DESSUS SERA UN MOTIF DE REJET DE
L'OFFRE.

PRESENTATION DES PRODUITS

Cette présentation est obligatoire pour tous les lots de I’appel d’offre.

Le candidat prendra toutes les dispositions nécessaires pour faire connaitre ses produits dans le service concerné.

Le candidat devra apporter la preuve écrite de la présentation des produits pour lesquels il a fait une offre aux
praticiens spécifiés dans I'annexe 2 du RC.

La preuve écrite de la présentation des produits faisant I'objet d'une proposition commerciale doit étre fournie sur un
document librement choisi par les candidats. Si les produits concernés sont d’ores et déja connus et utilisés par les
établissements du GHT10 ayant quantifié, les candidats peuvent l'indiquer dans un courrier les exonérant alors de
I'obligation de présenter les produits aux utilisateurs mentionnés dans I'annexe 2 du Réglement de consultation.
Cette présentation devra avoir eu lieu pendant les 12 mois précédant la date de retour des offres, soit avant le
19/11/2026. Ce(s) document(s) sera(seront) joint(s) au dossier technique.

En I'absence de présentation, I'offre sera fortement dépréciée.
Pour les rendez-vous, il convient de contacter les personnes mentionnées dans I'annexe 2 du RC.

5.3 - Echantillons, maquettes ou prototypes
REMISE DE SPECIMENS (= ECHANTILLONS TEMOINS) DES PRODUITS PROPOSES

Pour certains lots, les échantillons correspondant aux offres retenues seront conservés a titre de spécimen et aux fins
de controle de la conformité des livraisons pendant toute la durée de validité du marché.
A cet effet, UN spécimen (si quantité supérieure ou égale a 1 indiquée dans la colonne « SPEC » du catalogue des
besoins quelque soit la catégorie) sera adressé, pour le 19/11/2026, au plus tard, a la Pharmacie du Péle logistique

10 rue Hannah Arendt, 67200 STRASBOURG CEDEX.
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Si le fournisseur propose plusieurs tailles pour une gamme dans un lot, un échantillon de taille peut suffire.

La présentation des échantillons sera conforme aux spécificités demandées ci dessous.Les specimens sont fournis
gratuitement.

Au cours de I'exécution du marché les livraisons devront étre effectuées en conformité avec les produits testés et
proposés dans le cadre de l'appel d'offres.

PRESENTATION DES SPECIMENS/ECHANTILLONS

Chaque échantillon/spécimen devra étre emballé individuellement avec un étiquetage en frangais mentionnant :

e la consultation concernée : « AO — RACHIS 2027 »

¢ le nom du fournisseur

e |le numéro et l'intitulé du lot concerné

e laréférence du produit

¢ les données de tracabilité concernant le produit, en particulier le numéro de lot de fabrication et la date
de péremption.

Les spécimens devront étre adressés pour le 19/11/2026 au plus tard.

Merci d’étre tres attentif a I'étiquetage demandé.
Un bordereau d'envoi a I'en-téte du fournisseur devra obligatoirement accompagner les specimens/échantillons,

reprenant le détail de I'étiquetage.
Les cartons d'emballage devront porter la mention :« AO — RACHIS 2027 »

LIEU DE LIVRAISON DES SPECIMENS/ECHANTILLONS :

Les spécimens ou échantillons témoins seront a livrer a I'adresse :HOPITAUX UNIVERSITAIRES DE STRASBOURG
Service de Pharmacie

Echantillons pour Appel d’'offres « AO — RACHIS 2027 »

Péle logistique

10 Rue Hannah Arendt

67200 STRASBOURG CEDEX (De 7h a 12h du lundi au vendredi)

6 - Conditions d'envoi ou de remise des plis

Les plis devront parvenir a destination avant la date et I'heure limites de réception des offres indiquées sur la page de
garde du présent document.

6.1 - Transmission électronique

La transmission des documents par voie électronique est effectuée sur le profil d'acheteur du pouvoir adjudicateur, a
I'adresse URL suivante : https://www.marches-publics.info/.

Le choix du mode de transmission est global et irréversible. Les candidats doivent appliquer le méme mode de
transmission a l'ensemble des documents transmis au pouvoir adjudicateur.

Le pli doit contenir deux dossiers distincts comportant respectivement les piéces de la candidature et les pieces de
I'offre définies au présent reglement de la consultation.

Chaque transmission fera I'objet d'une date certaine de réception et d'un accusé de réception électronique. A ce titre,

le fuseau horaire de référence est celui de (GMT+01:00) Paris, Bruxelles, Copenhague, Madrid. Le pli sera considéré «
hors délai » si le téléchargement se termine apres la date et I'heure limites de réception des offres.
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Si plusieurs plis sont transmis successivement par le méme candidat, seul le dernier pli transmis dans le délai imparti
est pris en compte par l'acheteur. Il doit par conséquent contenir I'ensemble des pieces exigées au titre de la
présente consultation.

Le pli peut étre doublé d'une copie de sauvegarde transmise dans les délais impartis, sur support physique
électronique (CD-ROM, DVD-ROM, clé usb) ou sur support papier. Cette copie doit étre placée dans un pli portant la
mention « copie de sauvegarde », ainsi que le nom du candidat et l'identification de la procédure concernée. Elle est
ouverte dans les cas suivants :

- lorsqu'un programme informatique malveillant est détecté dans le pli transmis par voie électronique ;

- lorsque le pli électronique est recu de fagon incomplete, hors délai ou n'a pu étre ouvert, a condition que sa
transmission ait commencé avant la cloture de la remise des plis.

La copie de sauvegarde peut étre transmise ou déposée a |'adresse suivante :
Hopitaux Universitaires de Strasbourg

Pharmacie - Pole logistique Secteur marché

Quai de réception marchandise

10 rue Hannah Arendt

67200 Strasbourg

OU envoyée par chronospost a I'adresse suivante:
Hopitaux Universitaires de Strasbourg (HUS)

Pharmacie - Pole logistique
Secteur marchés

BP 426

67091 Strasbourg cedex
FORMAT DES DOCUMENTS

Aucun format électronique n'est préconisé pour la transmission des documents. Cependant, les fichiers devront étre
transmis dans des formats largement disponibles.

Il est recommandé a chaque candidat de déposer un pli avec une taille limitée a 500 Mo. Lorsque le pli a déposer
dépasse cette taille, il faut une technicité et un équipement approprié coté candidat et il faut prendre contact avec
AW Solutions 48 heures minimum au préalable afin de préparer le dépot du pli.

FORMAT DE SIGNATURE

La signature électronique des documents n'est pas exigée dans le cadre de cette consultation.

La signature électronique du contrat par I'attributaire n'est pas exigée dans le cadre de cette consultation.

Aprés attribution, les candidats sont informés que I'offre électronique retenue pourra étre transformée en offre
papier, pour donner lieu a la signature manuscrite de |'accord-cadre par le pouvoir adjudicateur ou par I'attributaire
ne disposant pas de signature électronique conforme.

Les frais d'acces au réseau et de recours a la sighature électronique sont a la charge des candidats.

UTILISATION DE LA PLATEFORME AWS-ENTREPRISE

Le candidat est invité a créer son "Espace entreprise" sur la plateforme AWS-Entreprise (https://www.marches-

publics.info/fournisseurs.htm). Sur cette plateforme, le candidat pourra retrouver I'ensemble de ses retraits de
dossier de consultation. L'inscription est un préalable obligatoire pour correspondre avec I'acheteur lors de chaque
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consultation (Questions/Réponses, Dépdt de candidatures et offres. . .) et pour recevoir les alertes sur les
consultations (précisions, modifications, report de délais...).

Par conséquent, il est recommandé d'indiquer une adresse mail valable pendant toute la durée de la procédure, en
priorité l'adresse de l'interlocuteur principal du candidat, ainsi que la ou les adresses de remplacement en cas
d'absence de ce dernier. Le candidat ne pourra porter aucune réclamation s'il ne regoit pas de toutes les
informations complémentaires diffusées par la plateforme lors du déroulement de la consultation, dans le cas
d'une erreur qu'il aurait faite dans la saisie de son adresse, d'une suppression de ladite adresse ou d'un recours a
une entité externe pour le dépot de la candidature.

Un service de dépot "Attestation" permet au candidat de déposer en ligne son RIB, son KBIS, ses attestations
d'assurance, sa liste nominative des travailleurs étrangers, son attestation de régularité fiscale et son attestation
semestrielle sociale dans un coffre-fort sécurisé. L'ensemble des acheteurs utilisateurs de la plateforme auront accés a
ces informations.

L'ensemble de ces services est fourni gratuitement au candidat.

& Pensez a anticiper votre dépot 48 heures avant I'heure limite

6.2 - Transmission sous support papier

La transmission des plis par voie électronique est imposée pour cette consultation. Par conséquent, la transmission
par voie papier n'est pas autorisée.

7 - Examen des candidatures et des offres

7.1 - Sélection des candidatures

Avant de procéder a l'examen des candidatures, s'il apparait que des piéces du dossier de candidature sont
mangquantes ou incomplétes, le pouvoir adjudicateur peut décider de demander a tous les candidats concernés de
produire ou compléter ces pieces dans un délai maximum de 10 jours.

Les candidatures conformes et recevables seront examinées, a partir des seuls renseignements et documents exigés
dans le cadre de cette consultation, pour évaluer leur situation juridique ainsi que leurs capacités professionnelles,
techniques et financieres.

7.2 - Attribution des accords-cadres

Le jugement des offres sera effectué dans les conditions prévues aux articles L.2152-1 a L.2152-4, R. 2152-1 et R.
2152-2 du Code de la commande publique et donnera lieu a un classement des offres.

L'attention des candidats est attirée sur le fait que toute offre irréguliére pourra faire I'objet d'une demande de
régularisation, a condition qu'elle ne soit pas anormalement basse. En revanche, toute offre inacceptable ou
inappropriée sera éliminée.

Les criteres retenus pour le jugement des offres sont pondérés de la maniére suivante :

Pour tous les lots

Criteres Pondération
1-Prix des prestations 30.0%
2-Valeur technique 65.0 %
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Criteres Pondération

3-Performances en matiére de protection de I'environnement 5.0%

Chaque candidat se verra attribuer une note globale sur /20.
Les criteres sont notés sur 20.

1. Valeur technique et clinique du produit et Compétence du candidat 65 %

1.1. I'analyse des résultats cliniques ou médico-économiques (80%)

1.2. la compétence du candidat (5%)

1.3. I'analyse du dossier technique et I'analyse technique des produits proposés (15%)

2. Incidence économique 30 %
3. Questionnaire environnemental 5 %
Les différents critéres sont décrits ci dessous:

1. 'EVALUATION DE LA VALEUR CLINIQUE, DE LA COMPETENCE DU CANDIDAT ET L’ANALYSE DU DOSSIER TECHNIQUE
(65%):

N.B.

- Par leur participation a la présente consultation et la contractualisation des marchés, les fournisseurs s’engagent a
développer une information médicale conforme aux recommandations de bon usage définies par la commission des
médicaments et des dispositifs médicaux des établissements et TOMEDIT d’Alsace.

L’évaluation de la valeur clinique, la Compétence du candidat et I’Analyse du dossier technique et reposent sur :
¢ 1.1. Analyse des résultats cliniques (80%)

¢ 1.2. Compétence du candidat (5 %)

Elle prendra en compte :

-la qualification du fournisseur au regard des réglementations en vigueur : établissement pharmaceutique et/ou
preuve de qualification pour les dispositifs médicaux, systeme d’assurance de la qualité;

-les conditions commerciales complémentaires, les prestations logistiques et les services d’information proposés par
le candidat selon I'annexe "Prestations du fournisseur"

-I'acceptation a mettre les références en dépot pour les références proposées

-I'acceptation a organiser des préts pour les références proposées

-I'assistance technique auprés des utilisateurs et des personnels pharmaceutiques, lorsqu’elle est jugée utile par les
acheteurs et notamment ses modalités pratiques et les moyens proposés (qualité des intervenants, disponibilité a
I’égard des différentes équipes, flexibilité des horaires d’intervention, de jour comme de nuit, qualité des documents
pédagogiques),

-les autres services proposés, s'il y a lieu (information et documentation technique et scientifique)

¢ 1.3. Analyse technique : Analyse du dossier technique et Analyse technique des produits proposés (15%).

A ce propos, seront pris en considération les éléments suivants :

- caractéristiques techniques : conditionnements, étiquetage (qualité du graphisme), supports de tracabilité,
conditions de conservation et de stabilité...

- examen des échantillons

- conformité aux mesures de matériovigilance et aux protocoles, recommandations et techniques de référence
habituellement mises en ceuvre dans les services de soins

- expertise des référents des Commissions des médicaments et des dispositifs médicaux des établissements quand
cela est nécessaire

- caractere histocompatible des matériaux, 'absence de latex, 'absence de phtalates, I'absence de stérilisation a
I'oxyde d’éthylene
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- la qualité des fiches techniques envoyées ou consultées (fiche type EURO-PHARMAT est recommandée,
EUDAMED...).

- I'étendue de la gamme

- La qualité des notices d’utilisation.

2. LA PERFORMANCE ECONOMIQUE (30%)

Elle sera appréciée au regard des éléments suivants :
- les prix consentis

- les remises seront acceptées

- les colts d’utilisation quand cela est nécessaire.

3. QUESTIONNAIRE ENVIRONNEMENTAL (5 %)
Seront pris en considération les réponses fournies a I'annexe 5 au CCTP

Dans le cas ou des erreurs purement matérielles (notamment de multiplication, d'addition ou de report) seraient
constatées dans les offres, les candidats concernés pourront étre invités par le pouvoir adjudicateur a rectifier lesdites
erreurs lors d'une demande de régularisation des offres. Dans ce cas, les candidats concernés devront régulariser leur
offre pour que celle-ci soit considérée pour I'analyse. Tout refus de régularisation ou toute modification substantielle
de I'offre, entrainera un rejet de I'offre comme étant irréguliere.

Les offres soumises qui atteignent une notation inférieure ou égale a 10/20 au titre du critére « Valeur technique et
clinique du produit et Compétence du candidat » seront jugées inacceptables pour I’évaluation ultérieure fondée
sur le critére prix, en conséquence, les offres seront éliminées.

7.3 - Suite a donner a la consultation

L'offre la mieux classée sera donc retenue a titre provisoire en attendant que le ou les candidats produisent les
certificats et attestations des articles R. 2143-6 a R. 2143-10 du Code de la commande publique. Le délai imparti par le
pouvoir adjudicateur pour remettre ces documents ne pourra étre supérieur a 10 jours.

8 - Renseignements complémentaires

8.1 - Adresses supplémentaires et points de contact

Pour tout renseignement complémentaire concernant cette consultation, les candidats transmettent impérativement
leur demande par l'intermédiaire du profil d'acheteur du pouvoir adjudicateur, dont I'adresse URL est la suivante :
https://www.marches-publics.info/

Cette demande doit intervenir au plus tard 10 jours avant la date limite de remise des plis.

Une réponse sera alors adressée, a toutes les entreprises ayant retiré le dossier ou l'ayant téléchargé apres
identification, 6 jours au plus tard avant la date limite de remise des plis.

8.2 - Procédures de recours

Le tribunal territorialement compétent est :
Tribunal Administratif de Strasbourg

31 avenue de la Paix

BP 51038

67070 STRASBOURG CEDEX

Tél:0388212323

Télécopie : 03 88 36 44 66
Courriel : greffe.ta-strasbourg@juradm.fr
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Les voies de recours ouvertes aux candidats sont les suivantes : - le référé précontractuel avant la signature du
contrat, en application des articles L 551-1 et suivants du Code de justice administrative ;

- le référé contractuel apres la signature du contrat en application des articles R 551-7 et L 551-13 et suivants du Code
de justice administrative ;

- le recours de pleine juridiction pouvant étre exercé, par tout tiers justifiant d’un intérét lésé de fagon directe et
certaine, dans un délai de deux mois a compter de la notification de I'acte attaqué ou de la publication de I'avis
d’attribution ;

- le recours pour excés de pouvoir contre les clauses reglementaires du marché ou les décisions administratives ne
portant pas sur |'attribution ou la signature du marché, en application des articles R 421-1 a R 421-7 et suivants du
Code de justice administrative.

Pour obtenir des renseignements relatifs a l'introduction des recours, les candidats devront s'adresser a :
Tribunal Administratif de Strasbourg

31 avenue de la Paix

BP 51038

67070 STRASBOURG CEDEX

Tél:03 88212323

Télécopie : 03 88 36 44 66
Courriel : greffe.ta-strasbourg@juradm.fr
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