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Une étude de marché a été menée sur les casques chirurgicaux ventilés par l'Agence générale des équipements et produits de santé de l'Assistance publique -Hôpitaux de Paris à la demande de trois établissements hospitaliers. Ce dispositif médical très sophistiqué est à la fois un équipement individuel de protection pour le personnel, mais surtout une barrière protégeant le patient contre les infections du site opératoire dans la chirurgie ostéo-articulaire. Les infirmiers de bloc opératoire et les chirurgiens y ont participé activement en évaluant l'ergonomie et la facilité d'utilisation des casques en conditions réelles.

Ils sont conçus pour fournir une protection :

• contre la contamination bactérienne lors de chirurgies prothétiques aseptiques : en limitant le risque d'infection du site opératoire (ISO) pour les patients ;

• contre l'exposition de l'équipe chirurgicale aux projections d'esquilles osseuses, sang et liquide d'irrigation, dues à l'effet mécanique des instruments et moteurs orthopédiques, notamment lors des interventions d'arthroplastie de genou ; ce sont alors des équipements de protection individuelle (EPI).

T1. Une procédure d'achat centralisée adaptée au besoin

Les blocs d'orthopédie de trois établissements de l'Assistance publique -Hôpitaux de Paris (AP-HP) ayant sollicité la mise en place d'un marché central, l'Agence générale des équipements et produits de santé (Ageps), centrale d'achat interne à l'AP-HP, a proposé de lancer une procédure centrale d'acquisition des casques ventilés visant quatre objectifs :

• limiter les achats hors marché ;

• contractualiser la mise à disposition des équipements ;

• simplifier les commandes de consommables ;

• obtenir un gain financier grâce à la massification des achats.

T2. Étude préalable

TEG1 Les quantités prévisionnelles représentent environ 2 000 capuchons stériles à usage unique commandés par an pour les trois sites, en contrepartie de la mise à disposition de quatre à huit casques ventilés par site, dont l'un au moins à éclairage LED pour l'opérateur principal.

Le montant estimatif pour ce marché est de 80 000 € hors taxes pour deux ans. Ce calcul étant basé sur le tarif pratiqué, au moment de l'étude, par la société A pour l'achat hors marché des capuchons.

TEG1 Deux sociétés, toutes deux leaders sur le marché de la chirurgie orthopédique (implants, moteurs, etc.), étaient susceptibles de répondre à une consultation. Jusqu'à présent, les établissements hospitaliers commandaient les capuchons de la société A hors marché au prix public non remisé, tandis que les équipements (casques, batteries, chargeurs) étaient soit achetés (ancien modèle), soit en mise à disposition locale mal contractualisée, ce qui génère des coûts de maintenance et de remplacements partiels réguliers (surtout pour les batteries). Si la société A était jusqu'à présent en situation de monopole sur le marché français, la société B ne commercialise ce type de produits que depuis 2015 (gamme présentée au congrès de la Société française de chirurgie orthopédique et traumatologique [Sofcot]).

TEG1 Sur un plan organisationnel, le cadre de bloc opératoire est chargé de la gestion logistique et budgétaire, de la validation des commandes de consommables et de la traçabilité réglementaire des dispositifs médicaux stériles (DMS). Les pharmaciens ont la responsabilité de valider ces commandes et de la traçabilité réglementaire des DMS. Et les ingénieurs biomédicaux, celle de contractualiser la mise à disposition et de gérer les équipements (inventaire, maintenance.

T2. Un marché public à procédure adaptée

TEG1 Suite à cette étude de marché préalable, et compte tenu des volumes, des chiffres d'affaires prévisionnels et de l'implication tripartite des intervenants (cadre de bloc, pharmaciens, ingénieurs biomédicaux), la procédure de consultation retenue est un marché à procédure adaptée (Mapa) avec concurrence et publicité. Le recours à cette procédure est justifié par le fait que le montant maximum hors taxes du lot est inférieur à 80 000 €.

TEG1 Le marché résultant de cette consultation est prévu sans montant minimum et avec un maximum de 79 900 € HT (94 800 € TTC), sur une durée prévisionnelle de deux ans à compter de la date de notification, avec confirmation bilatérale de l'acceptation des termes du marché. Il comporte un lot unique : « Fourniture, sous forme de mise à disposition, de casques ventilés d'orthopédie avec fourniture, sous forme d'achat, des consommables captifs (capuchons stériles à usage unique) destinés aux hôpitaux de l'AP-HP». La quantité minimale estimée de consommables à fournir est comprise entre 3 700 et 5 000 unités, pour un nombre variable de quatre à huit casques mis à disposition par site hospitalier.

TEG1 Selon les principes du Code des marchés publics auxquels l'AP-HP est soumis en tant qu'établissement public, les critères d'attribution annoncés dans le dossier de consultation des entreprises (DCE), et permettant « d'apprécier l'offre économiquement la plus avantageuse », sont pondérés de la façon suivante :

• critère financier : 45 % ;

• performances techniques : 25 % ;

• performances cliniques : 25 % ;

• développement durable : 3 % ;

• délai de livraison des consommables : 2 %.

T1. Analyse des offres

TEG1 Suite à la publication de l'Avis d'appel public à la concurrence (AAPC) au Bulletin officiel des annonces de marchés publics (BOAMP), les deux sociétés se sont portées candidates à cette mise en concurrence avec les produits présentés dans la figure 2.

Le classement technique et financier des offres a été effectué par les experts de l'Ageps sur examen des dossiers techniques et des échantillons "sur table" pour tous les lots, complété par les évaluations cliniques des utilisateurs en situation réelle péri-opératoire (annexe A).

T2. Critère financier

Les notes du critère financier ont été calculées selon la formule suivante (figure 3) où Prix offre est le montant de l'offre proposée et Prix référence le prix d'objectif.

Ainsi, une proposition correspondant au prix de référence (ici le prix catalogue auquel les capuchons A étaient achetés hors marché) obtiendra une note de 10/20, tandis qu'une proposition supérieure de 50 % obtiendra une note de 0/20, et une proposition moins coûteuse de 50 %, une note de 20/20.

T2. Performances techniques

Les produits (équipements et consommables) ont fait l'objet d'essais techniques réalisés par les experts de l'Ageps. Les essais ont porté notamment sur les qualités intrinsèques des dispositifs médicaux : poids, bruit, batterie, ergonomie et confort.

T2. Performances cliniques

Les utilisateurs des sites hospitaliers de l'AP-HP ont réalisé des essais cliniques de ces équipements et consommables et les ont évalués en conditions réelles. Ils se sont particulièrement attachés à apprécier :

• la mise en place et le maintien de la cagoule sur le casque ;

• le système de maintien du squelette sur la tête de l'opérateur ;

• le confort ressenti, la diffusion du flux d'air, l'aisance de mouvement de l'opérateur, le champ de vision et le reflet de la LED sur la visière ; • la robustesse du consommable et du squelette.

Les infirmiers de bloc opératoire et les chirurgiens ont pu apprécier l'ergonomie ainsi que la facilité d'utilisation des casques et de mise en place des capuchons en conditions réelles.

T2. Développement durable

La politique de développement durable des deux sociétés concernant la conception, la production, le conditionnement et la livraison de ces EPI a également été évaluée. T1. Bilan de la consultation TEG1 Pour tous les critères soumis à évaluation, l'étude a montré que la proposition de la société B était cliniquement et techniquement supérieure à celle de la société A.

Sur le plan économique, la proposition financière de l'opérateur B est légèrement inférieure.

TEG1 Compte tenu de ces éléments, l'offre de la société B a été retenue, un choix entériné par les chirurgiens et Ibode concernés.

Ceci permettra une économie supérieure à 25 000 € HT pour les trois établissements concernés ; le montant global prévisionnel de 79 900 € HT correspond à environ 5 000 capuchons avec un gain réalisé par unité de 26 %.

TEG1 De plus, selon la formule de mise à disposition, la fourniture, la maintenance et le remplacement des équipements et accessoires en cas de défaillance sont pris en charge par le fournisseur, ce qui représente un coût non négligeable. Le prix d'achat d'une configuration complète (équipements et accessoires) pour quatre casques, dont un à LED destiné à l'opérateur principal, étant supérieur à 6 300 € HT, auquel il convient d'ajouter le coût des prestations de maintenance préventive et curative (estimé généralement à 10 % du prix d'achat par an).

Le bilan technique et économique de cette consultation peut donc être considéré comme satisfaisant.

T1. Conclusion

TEG1 Moins complexe qu'une procédure d'appel d'offres, le Mapa est également beaucoup moins contraignant en termes réglementaires. Dans ce cas précis, il a permis d'impliquer de façon certaine les utilisateurs ; les essais ont été effectués de façon volontaire par les chirurgiens et les Ibode, en toute impartialité, les fiches d'évaluation et commentaires ont été pris en compte de la même façon quels que soient les sites et personnels concernés.

TEG1 Les participants à cette évaluation ont ainsi pris conscience de l'importance de leur contribution au choix des équipements qu'ils seront amenés à utiliser au quotidien. En parallèle, les équipes responsables des achats sont convaincues d'avoir fait le choix éclairé du meilleur rapport qualité/prix selon les critères déterminés ; ce n'est pas forcément l'offre la moins chère qui a été retenue. Dans le cas présenté, les évaluations technique, clinique et financière n'ayant concerné qu'un seul type d'équipement et de consommables, l'analyse s'en est trouvée simplifiée et accélérée. Ceci est très rarement le cas pour l'achat d'équipements biomédicaux, de dispositifs médicaux ou de médicaments à l'échelle de grosses structures comme l'AP-HP.

TEG1 La collaboration active des utilisateurs conjuguée à l'expertise de paramédicaux issus du secteur hospitalier et connaissant tant les produits, leur utilisation que les règles de la commande publique, permettent de répondre au plus près des besoins exprimés par les établissements hospitaliers via un choix consensuel.
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 1 Figure 1. Les casques chirurgicaux ventilés et leurs capuchons stériles à usage unique offrent une protection contre la contamination bactérienne lors de chirurgies prothétiques aseptiques et contre l'exposition de l'équipe chirurgicale aux projections biologiques.