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Lors d’un appel d’offres (AO) de dispositifs médicaux (DM), les offres des fournisseurs sont soumises à une notation de certains critères dont la

fonctionnalité et le conditionnement. L’objectif de notre travail est d’améliorer et de standardiser la qualité de notation du conditionnement en

élaborant une grille de notation et de la tester.

La grille a été élaborée selon différents critères définis par le règlement

2017/745 : obligatoires (marquage CE, dénomination du DM, descriptif

du produit en français, référence, n° de lot, nom et adresse du fabricant,

nom du distributeur) ou obligatoires sous conditions (n° de série, DLU,

date de fabrication, étiquettes de traçabilité, code-barres, mode de

stérilisation, conditions de stockage…). Ces éléments étaient recherchés

sur le conditionnement primaire et secondaire.

Nous avons expérimenté cette grille lors d’un AO de 73 lots en évaluant

le conditionnement de l’ensemble des DM conformes au libellé des lots.

Nous obtenons une grille avec 17 critères pondérés suivant le

caractère obligatoire du critère. 90 spécimens ont été notés

provenant de 16 fournisseurs différents. Les notes allaient de 10 à

20 avec une moyenne de 19,42. Les principaux critères manquants

étaient : le descriptif du DM en français, le logo « notice », le mode

de stérilisation, le code barre et parfois la dénomination du DM.

Une erreur d’étiquetage a pu être constatée et a conduit à une

déclaration de matériovigilance : un implant urétéral sans

référence sur le conditionnement primaire et secondaire.

Cette grille apporte une analyse objective et standardisée du conditionnement des offres de chaque fournisseur en concurrence. Elle permet une
amélioration de la qualité de l’évaluation et de se prémunir face à un litige avec un fournisseur. Elle sera appliquée à d’autres AO dans notre
établissement.
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