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MARCHE PUBLIC DE FOURNITURES COURANTES ET DE SERVICES

MARCHE RELATIF A LA FOURNITURE ET LIVRAISON DE KITS DE PREVELEMENTS URINAIRES ET SANGUINS DESTINES AU DEPISTAGE DE PRODUITS DOPANTS SUR DES SPORTIFS

MARCHE : 2017/AO/01-KITS
CAHIER DES CLAUSES TECHNIQUES PARTICULIERES 
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Article 1 : Objet de la consultation

1.1. Objet du marché :

Le présent marché a pour objet de sélectionner un prestataire afin d’assurer la fourniture et la livraison de kits de prélèvements urinaires et sanguins destinés au dépistage de produits dopants sur des sportifs.
1.2. Procédure du marché :

Il est passé selon la procédure formalisée telle que définie à l’article 42 1° a) de l’ordonnance n° 2015-899 du 23 juillet 2015 et aux articles 66, 67 et 68 du décret n° 2016-360 du 25 mars 2016.

Article 2 : Présentation de l’Agence française de lutte contre le dopage


L’Agence française de lutte contre le dopage, autorité publique indépendante dotée de la personnalité morale, a été créée par la loi du 5 avril 2006 relative à la lutte contre le dopage et à la protection de la santé des sportifs. Le décret du 29 septembre 2006 l’a fait réellement naître le 1er octobre suivant. Dans la perspective d’un rapprochement avec les statuts préconisés par l’Agence mondiale antidopage (A.M.A), elle succède à la fois au Conseil de prévention et de lutte contre le dopage (CPLD), qui était une simple autorité administrative, au Laboratoire national de détection du dopage (LNDD) de Châtenay-Malabry, établissement public classique, et au ministère chargé de sports, pour ses attributions dans la définition de la stratégie des contrôles antidopage et leur organisation.
Une agence indépendante :

L’indépendance de l’Agence est très large. Son Collège décide de son budget. Elle est dotée de l’autonomie financière. Aucune tutelle ministérielle ne s’impose à elle. Ses décisions essentielles sont prises par son Collège, son Président, ou ses trois principaux organes internes prévus par la loi (Secrétaire général, Directeur du département des analyses, Directeur du département des contrôles). Le Secrétaire général de l’Agence est responsable du fonctionnement de l’ensemble des services, sous l’autorité du Président de l’Agence, Président du Collège.

Les ressources financières de l’Agence proviennent très majoritairement d’une subvention versée à partir du budget du ministère chargé des sports et du produit de prestations d’analyses ou de prélèvements qu’elle réalise pour le compte de fédérations internationales ou d’organisations antidopage étrangères.

L’Agence remet chaque année un rapport d’activité au Parlement et au Gouvernement.

Les champs de compétences de l’Agence :

L’AFLD exerce ses responsabilités dans six domaines complémentaires :

· L’organisation des contrôles antidopage

· Les analyses des prélèvements

· Le suivi des procédures disciplinaires incombant, selon le cas, aux fédérations ou directement à l’Agence, ainsi que, en corollaire, la délivrance des Autorisations d’usage à des fins thérapeutiques (A.U.T)

· La recherche

· La prévention

· La présence internationale et la fonction de conseil des fédérations et du Gouvernement dans la lutte contre le dopage
Le Département des analyses :

Le Département des analyses de l’AFLD est l’un des 34 laboratoires de contrôle antidopage accrédités par l’Agence Mondiale Antidopage (A.M.A). 

Ses locaux sont dans le C.R.E.P.S (Centre de ressources, d’expertise et de performance sportive d’Ile-de France) de Châtenay-Malabry.

Il est en mesure de détecter, identifier et, lorsque cela est nécessaire, quantifier, les substances interdites dans le sport figurant sur la liste publiée chaque année par décret, issue de la liste établie par l’A.M.A. Cette liste s’enrichissant au fil des années, le laboratoire se doit de développer les méthodes d’analyse en conséquence.

Les échantillons analysés proviennent de contrôles organisés, pour la plupart d’entre eux, par le Département des contrôles de l’Agence, et, en moins grand nombre, par d’autres autorités telles les fédérations sportives internationales et les associations sportives nationales ou étrangères.

Le Département réalise en outre certaines analyses à la demande d’organismes publics, ou de la Justice dans le cadre de réquisitions judiciaires.

Article 3 : Spécifications techniques des lots

3.1. Exigences standards:

Ces kits seront utilisés par des préleveurs (médecins, infirmiers…) assermentés par l’Agence dans le cadre de missions de contrôle antidopage.
Tout le matériel doit suivre les exigences des standards internationaux des contrôles de l’A.M.A (Agence Mondiale Antidopage) - version janvier 2017 (fichier joint au D.C.E).
Les kits doivent posséder un système :
· de numérotation unique intégré sur chaque flacon, récipient, tube…

· d’une fermeture dont l’effraction doit être évidente.

Le matériel doit être emballé individuellement.
3.2. Descriptif des lots :
LOT 1 : KITS DE PRELEVEMENTS URINAIRES 
Kits de prélèvements urinaires :

Le kit doit être numéroté et composé de deux flacons (A et B) de 100 mL comportant l’identification et avec une indication des niveaux de volume minimum fixés par l’A.M.A (actuellement 60 mL pour le flacon A et 30 mL pour le flacon B). Le kit devra contenir 10 étiquettes code barre reprenant le numéro de kit (dimensions de l’étiquette : 1cm x 5cm). Le kit doit être scellé et son emballage doit reprendre le numéro du kit. 

Le kit doit être fourni avec un système de scellé intermédiaire numéroté en cas de recueil insuffisant. Ce système peut être un flacon, un sachet pouvant contenir les 2 flacons du kit urinaire.

LOT 2 : ACCESSOIRES URINAIRES
Un flacon de recueil de volume, emballé individuellement, gradué (avec indication de la graduation du volume minimum de recueil fixé par l’A.M.A. Ce volume minimum est actuellement de 90 mL. Le volume maximum doit se situer entre 150 et 200 mL. Ce flacon de recueil doit être pourvu d’un système pour verser aisément son contenu dans d’autres flacons (par exemple : bec verseur).
LOT 3 : ENREGISTREURS DE TEMPERATURE

Les enregistreurs de température sont à usage unique avec impression des données de température (par exemple : Q-tag CLm doc ou équivalent) et sauvegarde au format txt indispensable. La température moyenne de la durée totale d’enregistrement doit faire partie des données disponibles de l’enregistreur.
Les informations qui doivent être enregistrées seront à minima : 

· la date et l’heure de début et de fin d’enregistrement

· la température (une valeur toutes les 15 minutes)

· les alarmes (haute et basse) paramétrables

· la température moyenne

Une impression de ces données doit être possible à leur arrivée. Celle-ci ne doit pas nécessiter de logiciel particulier.

Caractéristiques :
- Domaine de température : -5°C à +20°C (+/- 0.5°C)

- Durée d’utilisation en continue : 72H au minimum

- Affichage de la température et de l’indication d’alarme

- Impression des informations via un port USB (par exemple)

- Bouton interne pour le départ et l’arrêt de l’enregistrement
LOT 4 : ACCESSOIRES SANGUINS

· sachet d’accessoires pour le sang total composé de 2 tubes de 4mL type BD Vacutainer EDTA (PET - réf : 368861) ou un équivalent en terme de remplissage et de taille. Ce sachet doit être scellé mais non numéroté. Il doit être précisé sur chaque sachet une date limite d’utilisation.
· sachet d’accessoires pour l’analyse du sérum composé de 2 tubes de 5mL avec gel séparateur type BD Vacutainer SST II advanced de 5 mL (PET - réf : 367955) ou un équivalent. Ce sachet doit être scellé mais non numéroté. Il doit être précisé sur chaque sachet une date limite d’utilisation.

· sachet d’accessoires pour les prélèvements (scellé mais non numéroté). Il doit être précisé sur chaque sachet une date limite d’utilisation. Il doit être composé de :

- une paire de gant en latex poudrée

- 1 BD security needle 21G ou un équivalent

- 1 corps de pompe

- 1 BD butterfly needle 21G green ou un équivalent (BD vacutainer safety-lok Ref : 368654 ou un équivalent)

- 1 lingette désinfectante pour la peau

- 1 petite compresse (environ 4 cm x 5 cm)

- 1 sparadra pour tenir la compresse

- 1 pansement

LOT 5 : KITS DE PRELEVEMENT SANGUINS
Kits de prélèvements sanguins :

Le kit doit être numéroté et composé de deux containers (A et B) pouvant contenir les tubes indiqués ci-dessous. Ces scellés doivent contenir l’identification. Le kit devra contenir 14 étiquettes code barre reprenant le même numéro (dimensions : 1cm x 5cm). Le kit doit être scellé et son emballage doit reprendre le numéro du kit. 

La date limite d’utilisation des accessoires pour l’ensemble du lot 4 doit être au minimum de 18 mois à compter de la date de réception.

3.3. Délais de livraison :

Les candidats devront fournir ses capacités en termes de délai de livraison pour chaque lot. A ce titre, les soumissionnaires sont tenus de remplir le document intitulé « délais de livraison kits 2017 », joint au D.C.E.
Article 4 : Echantillons
Conformément à l’article 57 du décret 2016 relatif aux marchés publics, il est demandé aux candidats de fournir un échantillon pour :

LOT 1 : Kits de prélèvements urinaires
· Kit de prélèvement urinaire
· Système de scellé intermédiaire
LOT 2 : Accessoires urinaires

· un flacon de recueil de volume
LOT 3 : Enregistreurs de température 
LOT 4 : Accessoires sanguins

· sachet d’accessoires pour le sang total
· sachet d’accessoires pour l’analyse du sérum
· sachet d’accessoires pour les prélèvements
LOT 5 : Kits de prélèvements sanguins
Il est précisé qu’aucune prime ne sera versée aux candidats.

L'Agence exige que les soumissionnaires joignent une traduction en français aux documents rédigés dans une autre langue qu'ils remettent en application du présent D.C.E.

Ces échantillons permettront à l’Agence d’apprécier la valeur qualitative et fonctionnelle des kits, des accessoires et des enregistreurs de température détaillés aux articles 3.1 et 3.2 du présent document.
En l’absence d’échantillons, l’offre ne pourra être étudiée.

Les échantillons doivent obligatoirement être identifiés par étiquetage au nom de la société et faire appraître clairement la dénomination exacte du produit.

Ces fournitures ne donneront pas lieu à facturation et pourront être récupées par les candidats non retenus, à leurs frais au plus tard 1 mois après la notification du marché au titulaire. Si aucune demande n’est faite à l’AFLD, dans le délai imparti, le Pouvoir Adjudicateur se réserve le droit de détruire les échantillons.

Les échantillons sont à envoyer, en précisant « MARCHE FOURNITURE ET LIVRAISON DE KITS DE PRELEVEMENTS URINAIRES ET SANGUINS – A L’ATTENTION DE Mme MOLINA » à l’adresse ci-dessous : 

AFLD – Département des analyses

143, avenue Roger Salengro

92290 CHATENAY-MALABRY
Page 4 sur 6

[image: image1.jpg]