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Évaluation des dispositifs médicaux dentaires pour un appel d'offres : privilégier la haute définition des besoins
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la diffusion de documents scientifiques de niveau recherche, publiés ou non, émanant des établissements d'enseignement et de recherche français ou étrangers, des laboratoires publics ou privés.

RESULTATS

Plus de 30 000 références (30 fournisseurs) ont été analysées (orthodontie, implants dentaires, membranes et substituts osseux, consommables divers). En implantologie, les avis ont convergé sur les études cliniques mais ont divergé sur l'utilisation systématique de forets à usage unique et de guides sur mesure puis sur le choix des implants. Pour l'orthodontie et les consommables, la définition des besoins a été précisée. Les formats unitaires, stériles et/ou prêts à l'emploi, la pédiatrie, les allergènes, la traçabilité et la diversité des fabricants ont été pris en compte.

CONCLUSIONS

Cet état des lieux a conduit à cibler de nouveaux besoins par la précision des termes techniques employés. La haute définition des besoins, associée à une meilleure collaboration avec les praticiens, devrait permettre de mieux appréhender la complexité et la diversité des dispositifs et des techniques dentaires.

Mots clés : dispositifs médicaux, dentaire, orthodontie, marchés publics, appel d'offres

Introduction

Le milieu dentaire implique de nombreux professionnels de santé par la diversité des spécialités (orthopédie dento-faciale, chirurgie orale, médecine bucco-dentaire) et des centres d'exercice (facultés et cabinets dentaires, laboratoires de prothèses, services d'odontologie, etc.). De la gencive aux sinus, du traitement fonctionnel à l'esthétisme, des soins courants à la chirurgie, de la pratique quotidienne à l'enseignement, l'activité dentaire hospitalière est toute aussi variée que ce soit aux urgences, dans les services d'odontologie, de stomatologie ou de chirurgie maxillo-faciale. A l'Assistance Publique-Hôpitaux de Paris, cette diversité se traduit par la mise à disposition pour les hôpitaux de plus de 7 000 références de matériel dentaire en marchés publics. Elles regroupent les produits de laboratoire, les équipements (ex : instrumentation à usage multiple, consoles de fraisage), les implants et les consommables empreintes numériques prenant le pas sur les moulages traditionnels, conception et fabrication assistée par ordinateur). Par ailleurs, l'activité de certains secteurs dentaires a tendance à augmenter (ex : orthodontie, implantologie), preuve de la préoccupation croissante de la population pour les soins bucco-dentaires [START_REF]Les dépenses de santé en[END_REF]. La révision des quantités, la prise en compte de nouveaux besoins et de l'évolution de l'offre du marché sont donc une nécessité. Elle pourrait conduire à modifier les critères de choix de ces dispositifs et à remédier ainsi à certaines problématiques rencontrées.

Matériel et méthodes

Les fournisseurs identifiés de dispositifs médicaux dentaires (implants et consommables) ont été contactés en 2017 pour une revue technique de leur matériel, accompagnée des données de consommations réalisées par gamme depuis 2014. L'ensemble répertorié a été regroupé par catégories et examiné par des commissions d'experts de notre centre hospitalier universitaire (CHU) -chirurgiens-dentistes, cadres de santé et logisticiens, pharmaciens -selon les trois spécialités (orthopédie dento-faciale, chirurgie orale, médecine bucco-dentaire), adultes et pédiatriques. Ils ont ainsi pu apporter un avis clinique au regard de leurs pratiques quotidiennes, en détaillant les problématiques rencontrées et l'évolution de leur spécialité. L'analyse des offres de 2017 s'est effectuée parmi 30 sociétés pour plus de 30 000 références. La revue des fiches techniques et des attestations de marquage CE (selon la directive 93/42/CEE du 14/06/1993 [START_REF]CEE du Conseil, du 14 juin 1993, relative aux dispositifs médicaux (JO L[END_REF]) a permis d'exclure plus de 170 références ne disposant pas du statut de dispositif médical, malgré la restriction annoncée à ce périmètre. Parmi elles se distinguent certains produits pour le traitement de l'eau et la désinfection (aspirations, fauteuils), les colles cyanoacrylates pour la préparation des modèles, des kits salivaires relevant de la directive n°98/79/CEE des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro [START_REF]du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro[END_REF], certains plâtres pour empreinte, l'oxyde de zinc pour l'obturation canalaire en combinaison avec l'eugénol (perte du statut de dispositif médical pour celui de matière première). D'autres produits, bien que dispositifs médicaux dentaires, ont été écartés de l'analyse : instrumentation à usage multiple non liée à un implant donné, accessoires captifs d'équipements (ex : petits instruments rotatifs type fraises ou limes).

Au total, le référencement d'environ 7 800 produits en 2014 (7 400 en 2017 soit -5,1%) est réparti selon le schéma suivant (cf. tableau 1).

2/ Dispositifs médicaux d'orthodontie

Les rencontres avec les utilisateurs ont révélé une mauvaise identification des dispositifs et des regroupements inadéquats. Ainsi, les brackets (boîtiers nécessaires à la fixation des arcs pour la correction des alignements dentaires) sont à associer aux tubes dont les quantités sont proportionnelles dans un rapport de 1 à 5. Les différentes techniques dentaires doivent être abordées en termes techniques génériques et non en nom de marque déposé (ex : fils Elgiloy ® pour les alliages de titane molybdène, Ricketts ® pour les brackets). Afin de se conformer à l'enseignement de toutes les techniques, il a été indispensable de toutes les distinguer précisément (brackets préencollés, métalliques, céramiques, autoligaturants ou conventionnels, vestibulaires ou linguaux) avec leurs dimensions (gorges de 0,018 à 0,022'').

Le besoin de dispositifs sans nickel a été introduit pour minimiser le risque allergique. Les ajustements des quantités se sont effectués en lien avec l'augmentation d'activité (adulte et pédiatrique), l'abandon de certaines pratiques (brackets en plastique) et le recours à des prestations externes (ex : brackets linguaux, soudure des bagues). Une attention particulière a été apportée aux dispositifs utilisés en très grandes quantités pour de très courtes durées, possédant une technicité moindre que les dispositifs posés en bouche mais dont la qualité peut être fluctuante (ex : élastiques pour 1 500 000 unités par an). Tous les besoins ont pu être appréciés sur table à l'aide d'échantillons demandés par les orthodontistes.

3/ Implants dentaires, membranes et substituts osseux

Abandon de la restriction aux forets à usage unique stérile

La pose des implants dentaires nécessite l'utilisation de plusieurs forets de diamètres croissants afin de préparer la loge osseuse dans laquelle sera posée la vis de l'implant. Depuis 2014, seuls les forets à usage unique stérile ont été référencés, suite à une exigence de la majorité des praticiens. Ils permettent en effet de limiter les contraintes liées à la stérilisation (délais, erreurs de recomposition des boîtes d'instruments) tout en garantissant une meilleure hygiène et une qualité de forage constante (les forets à usage multiple ayant une durée de vie réduite due à l'usure). En pratique, les sociétés disposant de ce matériel à usage unique sont peu nombreuses et certaines ont choisi d'arrêter la commercialisation de ces gammes en l'absence d'un intérêt généralisé en ville et à l'hôpital (les forets à usage multiple restant prépondérants dans les cabinets dentaires et dans la majorité des centres hospitaliers). Par ailleurs, les sociétés à portée internationale estiment la demande française en forets à usage unique insuffisante pour rentabiliser le marché français. Ce constat nous a conduits à réintroduire les forets à usage limité, malgré la réticence de certains sites hospitaliers ayant déjà modifié leurs circuits logistiques pour privilégier l'usage unique stérile.

Guides sur mesure pour l'implantologie

Les différentes rencontres avec les praticiens ont également fait émerger le besoin de guides sur mesure pour préparer le forage. Ces guides en résine sont des dispositifs médicaux sur mesure obtenus par impression tridimensionnelle auprès des sociétés mettant à disposition un logiciel de traitement des données d'imagerie numérique des patients. Ils sont livrés dans un délai de quelques semaines aux praticiens et leur permettent de forer l'os dans la meilleure localisation calculée en fonction de l'implant choisi (diamètre, inclinaison, profondeur). A l'instar de ceux utilisés en chirurgie orthopédique pour la pose de prothèses articulaires, ils assurent également une fonction pédagogique auprès des étudiants.

Les échanges ont révélé un usage croissant mais non systématique de ces guides parmi les différentes équipes. Il a donc été proposé d'inclure la possibilité d'une mise à disposition de ces services avec la fourniture des implants. Ces services ne peuvent être dissociés du choix de l'implant, un certain nombre de logiciels étant assujettis à une marque d'implant (ex : NobelGuide ® de Nobel Biocare, CoDiagnostiX™ de Straumann) tandis que d'autres sont polyvalents (Simplant ® de Dentsply). Le choix final des implants n'a pas été guidé par cette option. Aucune société n'a par ailleurs proposé de mise à disposition pour ce service. Le recul clinique nécessaire à tout implant et les avis divergents nous ont ainsi conduit à faciliter la tenue d'essais en dehors du cadre de l'appel d'offres pour les implants ayant toutefois retenus l'attention de certains services utilisateurs. Ces poses, en nombre limité, permettront de créer un contexte favorable lors de la prochaine mise en concurrence.

Revue des critères d'évaluation cliniques

Redéfinition des implants, des membranes et des substituts osseux

Les implants dentaires ont été redéfinis, selon le type de connexion (interne/externe), la forme (cylindrique, cylindro-conique), les dimensions (certains diamètres prédisposant une indication ciblée) et l'état de surface (rugueux/lisse) du corps de l'implant et/ou du col. Le traitement de surface (sablage), le matériau, le pas de vis, et la forme de la connexion Concernant les porte-empreintes, leur usage se déporte vers le plastique à usage unique aux dépens du métal réutilisable. Leur courte durée de vie impose cependant une rigidité suffisante afin de résister aux tractions buccales. Leur choix s'est donc imposé par l'étude sur table d'échantillons représentatifs des gammes proposées.

Composites, ciments et matériaux d'obturation

Cette catégorie a pu être évaluée en scindant les besoins par indications en précisant si nécessaire la composition minimale exigée (ex : silicate de calcium, verres ionomères, ciment de scellement canalaire à base d'oxyde de zinc). Ainsi les matériaux de scellement des puits et fissures ont été distingués des composites de restauration photopolymérisables. La plupart des distributeurs présentent l'avantage majeur de proposer différentes marques et conditionnements permettant de couvrir plusieurs besoins.

Instrumentation à usage unique stérile

Trois besoins majeurs ont été identifiés pour la mise en concurrence : les trousses pour examen dentaire, les miroirs et les sondes parodontales graduées. Le choix s'étant effectué par l'examen des spécimens sur table, il a pu écarter les offres de moindre qualité mais n'a pas pu déterminer la meilleure qualité en conditions réelles (ex : phénomène de buée sur les miroirs dentaires). Les sondes parodontales à usage unique proposées ont été jugées trop traumatiques et n'ont pas été référencées. Les trousses d'examen dentaire retenues, malgré une composition plus fournie que celle exigée (contenant rigide avec un miroir dentaire taille standard, une sonde dentaire protégée et une pince à disséquer type précelle), n'ont pas remporté l'adhésion de tous les praticiens. Leur utilisation commune à tous les services dentaires et aux urgences ne facilite pas le consensus sur la composition minimale requise et la qualité des instruments attendue pour de l'usage unique. 5/ Impacts de la mise en concurrence L'état des lieux effectué a permis de poursuivre la standardisation et l'homogénéisation des besoins déjà amorcées lors des précédents appels d'offres. Si l'intégration de nouveaux lots a permis de prendre en compte de nouvelles activités (ex : CFAO), il n'a pas été possible d'inclure les prothèses qui restent achetées par chaque site hospitalier en fonction de ses besoins propres. Les consensus nécessaires au choix des produits n'ont parfois pas été obtenus, la diversité des offres et des praticiens multipliant le risque d'avis divergents.

Comme lors de la précédente consultation, la pondération du critère « prix » a été maintenue à 35% afin de privilégier la qualité des dispositifs retenus (cf. tableau 2). Les prix ont dû être rapportés à des unités comparables à l'ensemble des offres (ex : prix au gramme, au millilitre) et ont été calculés en fonction du volume d'utilisation attendu. Pour les implants, le prix de la pose dans son ensemble n'a pu être comptabilisé, faute d'offres suffisamment similaires. Dans l'ensemble, les distributeurs proposent des prix tarifaires plus intéressants que ceux de certains fabricants disposant d'un stock et d'un réseau logistique peu adaptés aux exigences d'un marché hospitalier. L'analyse financière a révélé cependant des hausses non négligeables en orthodontie expliquées en partie par la variation du cours des matières premières (acier).

Les changements de titulaires par le jeu de la concurrence ont permis des gains d'achat non négligeables à hauteur d'environ 240 000 € HT par an.

Les problématiques mises à jour en amont et en aval de l'appel d'offres offrent des axes d'amélioration pour la prochaine mise en concurrence.

1/ Plus-value d'une unité pharmaceutique La mise en oeuvre et le suivi de cet appel d'offres sont réalisés par une unité pharmaceutique (pharmaciens et cadres supérieurs de santé) possédant une expertise certaine dans l'analyse des dispositifs médicaux. La connaissance du contexte réglementaire relatif au dispositif médical et aux marchés publics, cumulée à l'expérience et à la rigueur, favorisent l'évaluation des candidats et des produits selon les principes fondamentaux des marchés publics. En complément, les utilisateurs apportent leur expertise de terrain. Leurs avis techniques et cliniques, donnés directement en commissions, permettent de finaliser le choix. Si l'appel d'offres a révélé la valeur ajoutée de ce mode de fonctionnement pour la majorité des articles, cela n'a pas été le cas pour certains produits sortant du cadre pharmaceutique. Il s'agit notamment de produits non considérés comme dispositifs médicaux, relevant d'une expertise biomédicale, de produits de consommation courante (ex : comprimés dentifrices, brossettes) ou de boîtes de rangement de matériel dentaire. Mieux identifiés au sein du lot pouvant regrouper jusqu'à 1 000 références, ceux-ci seront écartés de la prochaine mise en concurrence.

2/ Des échanges répétés avec certains fournisseurs

Les échanges avec les fournisseurs démontrent souvent un manque de connaissance des produits de leur catalogue et du milieu hospitalier. La notion même de "dispositif médical" reste parfois méconnue des sociétés, malgré les explications apportées. Chez les distributeurs, la documentation technique est souvent insuffisante et limitée aux mentions indiquées dans le catalogue des produits. Il est également fréquent que les références commerciales utilisées soient différentes entre le conditionnement, le bon de livraison, la facture et les documents contractuels fournis en amont (dont l'offre de prix). Il est ainsi difficile de repérer les produits identiques, de même fabricant, entre distributeurs. Par ailleurs, certaines sociétés, peu familières avec le milieu hospitalier, ne considèrent pas l'intérêt du travail d'évaluation effectué lors du référencement et peinent à communiquer de façon efficace sur des questions primordiales de logistique, de traçabilité et de matériovigilance (ex : substitutions de références sans accord préliminaire lors de ruptures de stock non annoncées).

3/ Spécificités de la profession dentaire Plus de 50% des praticiens exerçant dans notre centre hospitalier universitaire travaillaient à temps partiel en 2013 [START_REF]Evaluation de l'organisation et du fonctionnement des deux centres de soins, d'enseignement et de recherche dentaire[END_REF]. Par rapport à d'autres disciplines, les professionnels de santé du milieu dentaire exerçant dans notre CHU sont très impliqués dans l'enseignement (environ 80% des ETP [START_REF]Evaluation de l'organisation et du fonctionnement des deux centres de soins, d'enseignement et de recherche dentaire[END_REF] 
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 19 La mise en concurrence des implants et consommables dentaires dans notre CHU relève d'une expertise pharmaceutique appuyée d'avis d'utilisateurs. Afin d'optimiser la définition des besoins et les critères d'évaluation, un état des lieux a été effectué. METHODES Les fournisseurs ont été contactés en 2017 pour une revue technique, clinique et économique de leur matériel. L'ensemble a été regroupé par catégories et examiné par des commissions d'experts de notre CHU pour un avis clinique.

(

  ex : composites, sondes d'aspiration). La mise en concurrence des implants et consommables dentaires pour l'ensemble des sites hospitaliers s'effectue à l'Agence Générale des Equipements et Produits de Santé (AGEPS) par une unité pharmaceutique. Le choix du matériel est appuyé par des avis d'experts utilisateurs sur la base de critères cliniques (recul clinique depuis la mise sur le marché du dispositif médical), techniques (étendue de gamme, adaptation à l'usage, recul technique des utilisateurs selon leurs pratiques) et financiers (prix proposé rapporté à une unité commune comparable pour l'ensemble des offres). Les impacts sur le développement durable sont notés par fournisseur sur dossier. Ils sont pris en compte pour l'évaluation finale mais ne bénéficient pas d'une analyse pharmaceutique. La première mise en concurrence des implants et consommables dentaires a eu lieu en 2005 et a été suivie en 2014 par celle des dispositifs médicaux d'orthodontie. Le dernier renouvellement en 2017 a été l'occasion de recenser différentes problématiques rencontrées par les fournisseurs industriels et les services dentaires hospitaliers (ex : absences de référencement, défauts qualité). Cet état des lieux a été effectué afin d'optimiser la définition des besoins et les critères d'évaluation menant au choix d'un dispositif. L'objectif était également d'identifier les dispositifs pouvant bénéficier d'une plus-value de leur mise en concurrence par une unité pharmaceutique. Les catalogues dentaires des fournisseurs peuvent comporter plus de 30 000 références (plus de 300 marques différentes) et cette offre est en évolution constante, en relation avec l'essor et/ou l'abandon de techniques dentaires (ex :

  Quatre sociétés (Nobel Biocare, Straumann, Zimmer-Biomet, Dentsply) sont présentes historiquement sur le marché de l'implantologie avec une part importante consacrée aux prestations de services et à l'innovation. Elles commercialisent des implants dits "premiums" bénéficiant d'une renommée et d'un recul clinique auprès des praticiens. La mise en concurrence a fait apparaître de nombreux fournisseurs, parfois considérés comme des "génériqueurs" de ces implants "premiums". Peu connus des praticiens, ils présentent des prix plus attractifs et disposent souvent d'un dossier clinique moins fourni (marquage CE obtenu par démonstration d'équivalence). Les chirurgiens-dentistes consultés ont unanimement reconnu la nécessité d'analyser les études cliniques fournies par les sociétés pour classer les offres. Seules les études publiées dans des revues à comité de lecture ont été prises en compte. La plupart des études transmises et exploitables ne sont pas randomisées ni contrôlées, comprennent moins de 100 patients et sont monocentriques avec une durée de suivi inférieure à deux ans. Par ailleurs, elles intègrent rarement la prise en compte de l'implant dans sa totalité, les pièces prothétiques étant généralement exclues. Lors de l'analyse, quatre sociétés n'ont pas obtenu de note satisfaisante sur le critère « clinique » par absence totale d'études cliniques dans le dossier de réponse, ou par insuffisance de données (études non randomisées, études de cas, …). Certains chirurgiens-dentistes ont exprimé des réserves quant à l'utilisation d'implants de sociétés ne bénéficiant pas ou peu d'études cliniques sous leur nom de marque.
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 4 hexagonale, trilobée, …) n'ont pas fait l'objet d'une définition précise pour ne pas restreindre le nombre d'offres chez les fournisseurs. De même, l'accastillage (piliers prothétiques, vis de couverture, …) n'est pas apparu comme un critère de choix mis à part sur l'étendue de gamme, utile aux prothésistes (ex : nombre de références de piliers pour des inclinaisons différentes, transferts et analogues). Ces critères de définition élaborés avec les praticiens ont cependant été rediscutés lors du classement des offres pour leur manque de précision quant à imposer la présence de certaines formes d'implants. Si les définitions des lots restent peu restrictives, elles compliquent le choix d'implants réservés à certaines indications et qui présentent alors des disparités majeures (ex : hauteur du col, étendue des diamètres). Cependant les lots d'implants doivent couvrir un minimum d'indications pour répondre à la pratique courante et ne peuvent être détaillés par indication, sous peine d'un multi-référencement peu compatible avec une logistique optimisée. Certains besoins spécifiques exprimés, de faibles quantités et auxquels peu de sociétés peuvent répondre, ne peuvent être exigés de façon formelle dans le cadre de l'appel d'offres. La diversité des situations cliniques rencontrées dans un centre hospitalier universitaire autorise l'achat ponctuel local pour couvrir les cas complexes. Concernant les membranes dentaires et substituts osseux, les chirurgiens-dentistes ont insisté sur la nécessité de disposer d'implants d'origines diverses, afin de pallier les desiderata des patients selon leurs croyances. Ainsi, un nouveau besoin en membrane d'origine non animale a été introduit, tout comme la possibilité de disposer de deux types de membranes à base de collagène animal. Les vis d'ancrage alvéolaire à visée orthodontique, bien qu'ayant trait à l'orthodontie, ont été regroupées avec les implants, les systèmes proposés relevant davantage de la chirurgie buccodentaire. Médecine bucco-dentaire Cette catégorie regroupe une très grande diversité de dispositifs pour lesquels les critères de choix peuvent varier en fonction de l'indication et du contexte d'utilisation : matériel destiné à rester en bouche pour une courte ou longue durée, population adulte et/ou pédiatrique, exposition à un risque allergique, dangerosité des composants pour les praticiens comme pour les patients (ex : colles, solvants). De façon générale, les consommables ont été évalués sur l'étendue de leur gamme (dimensions, volumes, compositions) et des indications en distinguant séparément les besoins pédiatriques des besoins adultes, leur facilité d'usage (usage unique, formes prêtes à l'emploi, doses unitaires). Des échantillons ont été présentés directement aux utilisateurs lors des commissions pour les lots de consommables les plus fréquemment utilisés (ex : digues, miroirs et trousses dentaires, coins interdentaires, canules d'aspiration chirurgicale, embouts jetables, aiguilles sécurisées pour les anesthésies locales et locorégionales en odontostomatologie).

4. 1

 1 Matériel pour prise d'empreinte Les discussions avec les utilisateurs ont d'abord porté sur l'évolution des techniques d'empreinte et la part grandissante du numérique. Si la profession dentaire se doit d'être formée aux techniques conventionnelles (plâtre, moulage silicone…), elle intègre également les nouvelles technologies apportant davantage de précision et de confort à la fois pour le praticien et le patient (pas de pâte en bouche). La prise d'empreinte par numérisation 3D est ainsi à mettre en relation avec l'apparition d'un besoin de blocs à usiner par technique CFAO (Conception et Fabrication Assistées par Ordinateur) de différents matériaux tout en conservant des quantités constantes de matériel pour la prise d'empreinte traditionnelle. Cette stratégie s'argumente par la transition lente vers le numérique, la justification du sur mesure à apporter en routine par rapport aux techniques conventionnelles, l'enseignement (part importante de notre CHU).

  ) et beaucoup travaillent conjointement dans le secteur privé. De par ces différents engagements, les liens créés avec les sociétés peuvent parfois être étroits. Ils favorisent la mise à jour des connaissances mais ne répondent pas toujours aux exigences des marchés publics. Pour sensibiliser les praticiens aux règles de la mise en concurrence, une charte d'expertise, remise en séance lors des réunions, a été réactualisée. Cette mesure permet de tracer par écrit les recommandations renforcées oralement en commissions et d'espérer une meilleure compréhension des contraintes liées aux marchés publics, notamment le respect des marchés engagés. La profession dentaire comprend trois spécialités mais de nombreux domaines : odontologie pédiatrique, parodontologie endodontie, chirurgie implantaire, chirurgie maxillo-faciale, stomatologie, prothésistes (laboratoire) etc. Il est ainsi difficile mais nécessaire de cibler les acteurs concernés par catégorie de dispositifs pour obtenir des avis pertinents. Par ailleurs, l'activité hospitalière oblige ces professionnels à coopérer de façon étroite pour homogénéiser leurs pratiques et faire remonter des besoins communs. La répartition des dispositifs en catégories homogènes sera renforcée lors de la prochaine mise en concurrence pour faciliter les échanges. 4/ De la diversité naît la complexité La très grande diversité des dispositifs dentaires nécessite de bonnes connaissances théoriques et pratiques pour répertorier les différents besoins en catégories, à la fois précises pour cibler le besoin, et étendues pour ne pas restreindre excessivement le nombre d'offres. Les praticiens ne peuvent être familiers de toutes les techniques existantes ni connaître l'étendue de l'offre sur le marché dentaire. Les essais hospitaliers pourraient faciliter la prise de connaissance avec les sociétés mais ne peuvent être pris en charge en totalité dans le cadre de l'appel d'offres, au vu du trop grand nombre de références potentiellement concernées. De même, la formation nécessaire pour la maîtrise des techniques par les sociétés ne peut pas être intégrée à l'appel d'offres sous forme de prestations payantes. Elle doit demeurer un accompagnement gratuit et/ou demeurer dans le champ universitaire afin de ne pas occasionner de surcoûts et constituer un biais affiché lors du choix des dispositifs. Au niveau logistique, le référencement d'un trop grand nombre de fournisseurs peut compliquer la pratique quotidienne, que ce soit au niveau des implants (gestion des ancillaires, nombreux éléments stériles) ou des consommables. Cela peut orienter les utilisateurs à se tourner vers des distributeurs disposant d'une grande étendue de gamme avec plusieurs marques disponibles pour un même besoin et diminuer le nombre d'interlocuteurs. Dans ce contexte, les utilisateurs sont parfois peu enclins aux changements impactant leurs pratiques. La disparition d'un acteur majeur dans le domaine des consommables dentaires lors du renouvellement de l'appel d'offres a ainsi perturbé les équipes soignantes, malgré la présence d'équivalences clairement affichées chez d'autres fournisseurs. La diversité complique également l'évaluation par le volume d'offres et le temps dédié à l'analyse. Pour plus d'efficience, il paraît donc indispensable d'écarter tous les dispositifs ne bénéficiant pas d'une valeur ajoutée par l'expertise conjointe de pharmaciens et professionnels de santé dentaire. Conclusion Au fur et à mesure des appels d'offres, la revue détaillée des dispositifs médicaux aura permis d'ajuster la définition des lots vers des catégories de plus en plus précises. Ces nouvelles distinctions assurent une meilleure visibilité des besoins aussi bien auprès des utilisateurs que des sociétés et permettent d'intégrer les nouvelles techniques (ex : CFAO). Sans déprécier la qualité, les critères d'évaluation doivent être adaptés à chaque catégorie de dispositif en fonction de son niveau de risque, les dispositifs médicaux dentaires faisant rarement l'objet d'évaluations cliniques approfondies. Il est également nécessaire d'intégrer les spécificités de la profession dentaire. Dans l'ensemble, les praticiens exercent fréquemment en milieu extrahospitalier et sont peu habitués aux procédures d'appel d'offres. La complexité des techniques dentaires et du matériel ne favorisent pas le consensus recherché. Les nouvelles mesures prises lors de l'appel d'offres sont à poursuivre et à approfondir en impliquant davantage les cliniciens sur toute la durée des marchés. Elles auront déjà permis de mieux sensibiliser les différents acteurs aux évaluations à réaliser.

Référencements et montants des différentes catégories de dispositifs médicaux dentaires de 2014 à 2017Table 1 :

 1 Dental medical devices listing and amounts from 2014 until 2017

	Orthodontie (2 000 cas traités / an)	Implants dentaires (3 500 implants / an)	Membranes, substituts osseux (2 200 unités / an)	Consommables dentaires (≈300 fauteuils / an)	Total
	Année de début des appels d'offres (durée 3 ans) Nb de fournisseurs retenus / Nb de candidats Nb de références retenues / Nb de références proposées 730/1662 1355/4169 3215/13851 3440/20837 2014 2017 2014 2017 5/6 9/9 5/17 7/12 Nb de lots 37 37 11 9 Montant estimé annuel (€ HT) 400 300 368 800 563 300 569 300 Membranes, substituts osseux Nombre de lots 9 10 Tableau 1 : Implants dentaires Exemple de libellé de lot IMPLANTS VIS CYLINDRIQUE SURFACE RUGUEUSE, COL LISSE, CONNEXION INTERNE avec composants prothétiques associés, forets à usage unique stérile et/ou forets à usage limité et ancillaires Produits d'origine synthétique biphasiques, à base de phosphates tricalciques et d'hydroxyapatite, pour utilisation dentaire, toutes présentations (unitaires, arcades complètes), 2014 2017 4/19 6/10 48/246 91/243 9 10 166 000 293 100 Orthodontie 37 Brackets métalliques et céramiques autoligaturants, toutes présentations tubes et arcs pour technique autoligaturante associés	2014 7/12 3835/5354 66 596 600 Consommables dentaires 2017 5/11 2549/6157 7828/21113 7435/31406 2014 2017 18/37 23/30 85 123 141 709 300 1 726 200 1 940 500 85 CIRES pour enregistrement des occlusions : cire molle, cire dure et cire à coffrage ou à boxer. Gamme de cires à températures de ramollissement différentes. Cires fer à cheval, toutes épaisseurs (y compris fines) et toutes rigidités
	Performances techniques et cliniques (30%)	Performances techniques (30%)	
	Critères d'évaluation et pondération (%)	Adaptation à l'usage (33%) Développement durable (2%)		
		Prix (35%)		
	Tableau 2 :				

Critères d'évaluation par catégorie de dispositifs dentaires en 2017 Table 2: Evaluation criteria by category of dental medical devices in 2017