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Standardisation du fichier photos produit de santé :
médicament et dispositif médical, dans le cadre de
la réponse démateérialisée aux appels d’offres des

marchés publics
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Les réponses aux marchés publics par voie électronique
sont en constante augmentation dans tous les secteurs y
compris celui de la santé. Afin de faciliter la gestion des
réponses électroniques, les partenaires de la chaine de
distribution des médicaments, des dispositifs médicaux
et autres produits de santé ont défini une normalisation
des libellés des différents documents électroniques
demandés par le pouvoir adjudicateur (établissement de
santé) et fournis par 'opérateur économique (laboratoire
pharmaceutique, fournisseur de produit de santé,
dépositaire, répartiteur) (cf. n°14 des Cahiers CIP/ACL sur
les sites www.cipclub.org et www.aclclub.org).

Propriété CIP-ACL

le cadre de la mission de normalisation des échanges
interprofessionnels du CIP/ACL, les partenaires de la
chaine de distribution pharmaceutique ont souhaité
définir un format standard de fichier photos médicaments,
dispositifs médicaux et autres produits de santé pouvant
étre transmis par les opérateurs économiques dans les
dossiers de réponses aux appels d'offres, en fonction de
la demande du pouvoir adjudicateur. La standardisation
des photos dans un format électronique peut permettre de
simplifier les manipulations (limiter la diffusion de spécimens
par l'opérateur économique et leur gestion par le pouvoir
adjudicateur) tout en disposant d’éléments suffisants et
comparables pour étudier les propositions des candidats.



| .
Cahierscrp-act

Standardisation du fichier photos produit de santé : médicament et dispositif médical, dans le
cadre de la réponse dématérialisée aux appels d offres des marchés publics

Objectif

Cette recommandation décrit un format standard de fichier photos répondant au besoin de visualiser le conditionnement
primaire, le conditionnement secondaire et I'unité d’usage intervenant dans les critéres de choix du pouvoir adjudicateur,

si ce dernier en émet le besoin.

Format standard de fichier photos

Chaque présentation fait I'objet d’un fichier photos.

Type de fichier

Le type de fichier photos recommandé est un fichier .pdf.
En effet, des fichiers trop volumineux pourraient étre
bloqués en émission/réception c’est pourquoi le format
.pdf, permettant I'échange de fichier de taille modérée, est
a privilégier.

Le pouvoir adjudicateur indiquera dans son réglement de
consultation le mode opératoire d’envoi des fichiers : en méme
temps que la réponse sur la plateforme de dématérialisation
ou sur un support électronique externe (type CD-ROM, clef
USB) adressé de fagon séparée par courrier.

Nom du fichier

Il est recommandé de structurer le nom des fichiers photos
de la maniére suivante :
<Nom labo/fournisseur abrégé>_<Libellé produit>.

Le nom labo/fournisseur abrégé est le nom utilisé dans la
réponse aux appels d’offres (cf. le n°14 des Cahiers CIP/
ACL).

Pour le libellé produit d’'un médicament, il est recommandé
de préciser forme et dosage et d'utiliser le libelle UCD qui
a une longueur maximum de 30 caractéres (celui-ci est
diffusé par le CIP sur le site www.cipclub.org).

Pour les dispositifs médicaux, un libellé 30 caractéres est
également recommandé.

Dans le cadre de la réponse aux appels doffres,
en complément des fichiers photos, I'opérateur
économique fournira un fichier contenant un tableau
indiquant la correspondance entre le <libellé produit>
et le numéro de lot de la consultation afin que le
pouvoir adjudicateur puisse faire le lien entre les
fichiers photos et I'allotissement.

Format du document

Le format A4 avec un moyen de mesure associé
(réglette millimétrée) et une échelle pour les grands
conditionnements sont nécessaires.

2 Propriété CIP-ACL

Eléments a photographier

Les éléments suivants doivent figurer sur la photo :
- conditionnement extérieur : toutes faces utiles

- conditionnement primaire : toutes faces utiles

- unité d’usage : toutes faces utiles

- étiquette a plat pour les conditionnements ronds

Disposition des éléments dans le document

Les éléments photographiés doivent étre disposés de la
fagon suivante dans un format A4 :

e Conditionnement extérieur dans la partie gauche
e Conditionnement primaire en haut a droite
e Unité d’'usage en bas a droite

e Zone de texte en bas précisant :
- Nom du laboratoire /fournisseur
- Nom du produit, forme et dosage
- Code UCD pour les médicaments, code 13 référent
communiqué a ACL pour les produits de santé
(dispositifs médicaux...)

e Autres zone de texte éventuelle.

Le fond sera de couleur sombre pour les conditionnements
clairs et de couleur claire pour les conditionnements
sombres.

Les réglettes en millimétres ou avec une échelle doivent
étre disposées autour de chacun des conditionnements ou
en bordures de feuille.

numéro 22 * Mars 2015



lesy - Standardisation du fichier photos produit de santé : médicament et dispositif médical, dans le
C ah 1er S/ CIP-ACL cadre de la réponse dématerialisée aux appels d offres des marchés publics

Représentation schématique
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comprimés pelliculés

25mg

Voie orale

30 comprimes pelliculés

comprimes pellicules
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Résumé

Dans le cadre de la normalisation des échanges
interprofessionnels, fournisseurs — dépositaires —
répartiteurs — établissements de santé, les partenaires de
la chaine de distribution du médicament et des dispositifs
médicaux ont décrit un format standard de fichier photos
pouvant étre transmis par I'opérateur économique dans
les dossiers de réponse dématérialisée en réponse aux
appels d’offres des marchés publics des établissements
de santé, a la demande du pouvoir adjudicateur.

La standardisation du fichier photos des médicaments
et des produits de santé en général permet d’avoir un
apercu du conditionnement primaire, du conditionnement
secondaire et de [lunité dusage dans un format
électronique réduisant les manipulations de spécimens et
permettant de disposer d’éléments comparables.

Cette recommandation décrivant le format standard du
fichier photos vient en complément des Cahiers CIP/ACL
n°14 : Normalisation des noms des fichiers dans le cadre
de la réponse dématérialisée aux appels d'offres des
marchés publics.

MOTS CLES

Normalisation = —  Echange  électronique  —
Dématérialisation — Pouvoir adjudicateur — Opérateur
économique — Etablissement de santé — Laboratoire —
Fournisseur—Dépositaire —Répartiteur—Médicaments
— Dispositifs médicaux — Réponse aux appels d’offres
— Marché public — Photo — Conditionnement extérieur
— Conditionnement primaire — Unitaire
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