Neeso Z utc

HOSPITALIER
PUBLIC :
SUD DE L'OISE i) SORBONNE UNIVERSITES

ST02-Rapport de stage

Réaménagement de la pharmacie a
usage intérieur

IDS150 : Mohamed Alamin HAMID SALIH

Tuteur pédagogique : Madame Isabelle CLAUDE
Tuteur de stage : Madame Céline CONDETTE
Année universitaire : 2021-2022

Master IDS-2021/2022 https://travaux.master.utc.fr



Zutc

w SORBONNE UNIVERSITES
Réaménagement de la pharmacie a usage intérieur
Mohamed Alamin HAMID SALIH

Résumé
La transformation numérique (Robotisation, intelligence artificielle ...) est entrée dans le

monde de la santé. Cette transformation permet donc a la pharmacie d’usage intérieur (PUI)
au sein d'un hopital de gagner du temps, assurer la sécurité, faciliter la gestion de la pharmacie
et renforcer le travail du pharmacien et du préparateur au quotidien.

Le Groupe hospitalier public du sud de I'Oise (GHPSO), projette le réaménagement de la PUI.
Le projet vise la création sur le site Creil, d’'une pharmacie a usage intérieur centrale
regroupant les besoins des deux sites de Creil et de Senlis.

Dans le cadre de ce projet, I'ingénieur biomédical a un role important a jouer au-dela de la
gestion du parc des équipements. Dés le début du projet il est consulté pour la pré-étude de
projet et la rédaction du programme technique. Par ailleurs, il identifie les attentes des
utilisateurs, se coordonne avec les ingénieurs en charge des travaux et I'équipe projet pour
répondre a ces besoins tout en respectant les contraintes technologiques, budgétaires et
réglementaires.

Abstract

The digital transformation (Robotization, artificial intelligence ...) has entered the world of
health. This transformation, therefore allows the pharmacy for internal use (PUI) within a
hospital to save time, ensure the safety, facilitate pharmacy management and promote the
work of the pharmacist and the Preparer on daily tasks.

The Public Hospital Group of the South of Oise (GHPSQ), projects the renewal of the PUI. The
project aims to create a central internal pharmacy on the Creil site, bringing together the
needs of the two sites of Creil and Senlis.

Within the framework of this project, the biomedical engineer has an important role to play
beyond the management of the equipment fleet. From the beginning of the project, he is
consulted for the pre-project study and the drafting of the technical program. In addition, he
identifies user expectations and needs, coordinates with the others engineers in charge of the
construction and the project team to meet these needs while respecting technological,

budgetary and regulatory constraints.
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Liste des abréviations

GHPSO : Groupe Hospitalier Public du Sud de I'Oise

PUI : Pharmacie a Usage Intérieur

UHTCD : I’'Unité d'Hospitalisation de Trés Courte Durée
SMUR : Structures Mobiles d'Urgence et de Réanimation
CAMSP : Centre d’Action Médico-Sociale Précoce

IFAS : Institut de Formation d’Aide-Soignant

EHPAD : Etablissement d’"Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes
HAS : Haute Autorité de Santé

URAD : Urgences-Réanimation-Anesthésie-Douleur
USLD : Unité de Soins de Longue Durée.

D.M : Dispositif Médical

MAD : Mise A Disposition

ARS : Agence Régionale de la Santé

AMO : Assistance Maitrise d’Ouvrage

COPIL : Comités de Pilotage

DCE : Dossier de Consultation des Entreprises

CCAP : Cahiers des Clauses Administratives Particulieres
CCTP : Cahiers des Clauses Techniques Particulieres

PV : Proces-Verbal

SAV : Service Aprés-Vente

REX : Retour d’Expériences
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1. Introduction

Le Groupe Hospitalier Public du Sud de I'Oise (GHPSO) est un établissement de santé (858 lits
et places au total), depuis le 1¢" janvier 2012, unissant le Centre Hospitalier de Creil et le Centre
Hospitalier de Senlis.

L’évolution permanente du secteur médical impose une mise a jour réguliere des nouvelles
regles et technologies. Le GHPSO a initié depuis plusieurs années une réflexion pour mener
un réaménagement et une mise aux normes de sa PUl (Pharmacie a Usage Intérieur), des
Urgences pédiatriques, des Urgences adultes, de I'Unité d'Hospitalisation de Trés Courte
Durée (UHTCD) et des Structures Mobiles d'Urgence et de Réanimation (SMUR) sur le site de
Creil.

Actuellement, chaque site des hopitaux de Creil et de Senlis dispose de sa propre PUI, alors
qgque le service de stérilisation des deux sites se trouve déja sur le site de Creil.
Pour cette raison, un nouveau batiment va étre érigé pour accueillir exclusivement la PUI sur
le site de Creil.

Le nouveau batiment abritera les services de la pharmacie centrale et de la stérilisation
centrale pour les hopitaux de Creil et de Senlis. Il sera organisé pour assurer
I'approvisionnement des services de soins des sites de Creil et de Senlis en médicaments et

dispositifs médicaux, la rétrocession et la préparation centralisée des cytotoxiques.
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2. Présentation de I’établissement

2.1. Historique du centre hospitalier de Creil

En 1978 I'H6pital Général de Creil ouvre ses portes officiellement. Implanté dans la ville
de Creil boulevard Laennec dans le but d’offrir des soins variés visant a répondre aux besoins

de santé de la population. [1]

Figure 1: vue historique du CH LAENNEC de Creil[1]

2.2. Historique du centre hospitalier de Senlis

L'hopital général de Senlis a été bati en 1839, localisé a Senlis avenue Paul Rougé. Il a été
construit sur I'emplacement du I'h6pital Maladrerie Saint-Lazare fondé par Hugues Capet, fils

de Robert le pieu.[1]

Hopltal Général de SENLIS (Olse)
Fagade principale

Figure 2 : vue historique du CH de Senlis[1]
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2.3. Présentation du GHPSO
Le Groupe Hospitalier Public du Sud de I’Oise (GHPSO) nait le ler janvier 2012 avec la fusion

des Centres Hospitaliers de Creil et Senlis. Il assure une direction commune avec le Centre
d’action médico-sociale précoce (CAMSP) situé au cceur de la ville de Creil, I'Institut de
formation d’aide-soignant (IFAS) localisé a Creil ainsi que I'Etablissement d’hébergement pour

personnes agées dépendantes(EHPAD) de Nanteuil-le-Haudouin.[2]

]
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Figure 4 : Le site de Senlis[2]

Master 1DS-2021/2022 https://travaux.master.utc.fr Page 9 sur41



Zutc

w SORBONNE UNIVERSITES
Réaménagement de la pharmacie a usage intérieur
Mohamed Alamin HAMID SALIH

Le GHPSO s’attache a parfaire son offre sur le territoire notamment par I'amélioration de la
qualité et de la lisibilité de ses filieres de soins implantées sur le territoire Oise-Est de la Région
Picardie.

Le GHPSO développe un total de 858 lits et places, le tableau suivant, extrait de I'évaluation
réalisé par I’haute autorité de santé HAS en janvier 2022, indique la répartition des lits et

places au sein de I’établissement :

Activités
Type de prise en Activités Nombre de lits | Nombre de places | Mombre de places |[Mombre de séances
charge d'hospitalisation | d'hospitalisation de chirurgie de dialyse
partielle ambulatoire
MCO Chirurgie 45 f 23 /
Gyneco-
MCO Obstétrique 50 3 { /
MCO Médecine 297 25 { 17320
SLD SLD 73 { / /
SSR SSR 35 7 { /

Figure 5 : Activités de GHPSO en 2022[4]

L'HAS réalise une évaluation externe afin de déterminer le niveau de certification de
I’établissement. Cette évaluation donne une vue indépendante sur la qualité et la sécurité des

soins dans les établissements de santé.

Prise en charge des
urgences et des
soins non
programmes

Parcours du patient

Management de la
qualité et des
risques

Dossier patient

Management de la
prise en charge
médicamentsuse du
patient

Droits des patients

Management de la

prise en charge du

patient en salle de
naissance

Gestion du risque
infectieus

Management de la
Gestion du systéme prise en charge du
dinfermation patient =n

endoscopie
Management de la
prise en charge du
patient au bloc
opératoire

Figure 6 : Résultats de la certification HAS pour le GHPSO[5]
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Le GHPSO est constitué de huit poles d’activités :

1. Médecine
Chirurgie

Femme meére-enfant

Médicotechnique

2

3

4. Gérontologie
5

6. Oncologie
7

URAD (Urgences, Réanimation, Anesthésie, Douleur)

8. Cardio-vasculaire et Prévention

Le GHPSO est aujourd’hui la plus grande maternité de la Picardie. Voici quelques chiffres

clés :[6]

73 827 passages aux urgences dont 47 597 aux urgences générales
2 725 accouchements

110 315 venues en consultations

52 011 entrées en hospitalisations (hors EHPAD et USLD)

2 770 naissances

53 731 journées d’hébergement en EHPAD et USLD

2 835 sorties SMUR

Actuellement, chaque site de Creil et de Senlis dispose de sa propre pharmacie, la stérilisation

centrale est située uniquement sur le site de Creil. Le projet permettra de constituer une PUI

centrale pour les deux sites de Creil et de Senlis. Elle regroupera :

Les locaux de la pharmacie comportant : les locaux de réception des livraisons, les
zones de stockage (médicaments, dispositifs médicaux et solutés), les locaux de
préparation et les différents bureaux.

Les locaux de la préparation des cytotoxiques.

Les locaux de la dispensation et de la rétrocession.

Les locaux de la stérilisation centrale.

L’entité stérilisation centrale regroupera les composantes suivantes :
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- Les locaux filtres et les locaux du personnel,

- Les Locaux de la zone de réception et du traitement du sale,

- Les locaux de la zone du traitement stérile (zone protégée),

- Leslocaux de la zone de réception des fournitures de la zone stérile,

- Leslocaux de la zone de distribution.

Le schéma fonctionnel suivant indique la répartition des locaux et les étapes du circuit
du médicament au sein de la PUI :

inflamem

SCHEMA FONCTIONNEL GENERAL
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Figure 7 : Le schéma fonctionnel de la stérilisation centrale

Le schéma fonctionnel général suivant illustre les différents secteurs du service de la
stérilisation centrale :

du service de la stérilisation centrale

[E0E0

9‘ Porte coulissante un battant vitrée ( suffisamment large pour le passage d'une armoire)
<>  Emplacement a prévoir pour un autociave suppiémentaire

Figure 8 : Le schéma fonctionnel de la pharmacie
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Pour respecter la réglementation, le GHPSO doit créer une voie échelle en lieu et place de la
PUI actuelle située au rez-de-chaussée bas de I'hOpital. Par conséquent, la pharmacie
actuelle doit déménager dans des nouveaux locaux. L'emplacement du projet PUI a été
défini dans les études préalables de faisabilité établies par I'équipe de maitrise d’ceuvre,
dont le schéma est joint ci-dessous a titre indicatif.
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Figure 9 : Localisation des projets
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Le service biomédical joue un r6le de conseil technique au sein du projet PUI. Par ailleurs, il
est chargé de gérer le parc des équipements biomédicaux du GHPSO, en intervenant sur
toutes les étapes du cycle de vie des équipements. Les systémes biomédicaux sont considérés
dans leur intégralité, logiciels inclus. Les missions du service biomédical sont diverses :
= |’achat (investissements, locations...), comprenant le recensement des
besoins, 'identification des obsolescences, la budgétisation, les procédures
d’achats jusqu’a la mise en service
= Les maintenances préventives, curatives et contréles qualité
= La gestion des contrats (maintenance, mise a disposition (MAD), locations)
= La gestion des préts de DM (essais, dépannages)
= La gestion de la matériovigilance et de la cyber sécurité liée aux équipements

= La gestion des réformes (mise au rebus, piéces détachées, ventes, dons).

Le service biomédical est composé de plusieurs personnes ayant chacune des fonctions
différentes. Ainsi, pour mener a bien ses missions au sein du groupe hospitalier, le service
biomédical se compose :

- D’uningénieur biomédical responsable du service, chargé de gérer I'intégralité du
parc des équipements biomédicaux de I’établissement. Il est rattaché au Directeur
des Achats, de la Logistique et du Biomédical

- D’un adjoint a I'ingénieur biomédical qui s’occupe de I'encadrement de I'équipe
des techniciens biomédicaux et de I'organisation de la maintenance préventive
interne et externe.

- De 4 techniciens biomédicaux, chargés de réaliser des maintenances en interne

et de gérer les prestataires externes.
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Figure 10 : Organigramme du service biomédical
2.7. Attentes principales des services de la part du service
biomédical

Afin d’achever ses missions, le service biomédical se coordonne avec la direction, les services
de soins et les services médicotechniques

= Garantir la disponibilité des équipements pour assurer la continuité des soins

= Garantir le niveau de performance et de sécurité des équipements

= Garantir la sécurité du personnel lors de I'utilisation de I'équipement

= Réaliser les achats et les interventions dans des délais raisonnables ou suivant un
calendrier établi

= Assurer la veille réglementaire liée aux équipements biomédicaux

= Assurer la veille technologique et le renouvellement du parc

3. Objectifs et missions de stage

Depuis mon intégration au sein du GHPSO, mon objectif est de participer a mener a terme le
projet de la construction et de 'aménagement d’un nouveau batiment pour la pharmacie et
la stérilisation. L'aménagement correspond a toutes les démarches de I'achat jusqu'a la mise

en service des Dispositifs Médicaux (DM) suivants :
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- Plateau technique de stérilisation : autoclaves, laveurs, cabine de lavage, logiciel de

supervision, soudeuses, petits équipements, station de traitement d’eau ;

- Isolateurs pour la reconstitution des cytotoxiques, logiciel de contréle et de tracabilité

des reconstitutions ;

- Equipements de stockage des médicaments et des DM : robot de stockage, tours de

stockage, stockeur rotatif, logiciels et connexions associées ;

- Automate de dispensation des médicaments, armoires sécurisées en lien avec la

sécurisation du circuit du médicament.

4. La problématique
Le tableau QQOQCP suivant permet de mener une analyse fine de la situation de la

pharmacie du GHPSO.

Qui ?

- Acteurs directs : pharmaciens, cadres de la pharmacie et de la

stérilisation, direction, architecte, bureau d’études, service
informatique, service technique, service biomédical et fournisseurs.
- Acteurs indirects : patients, services de soins et médecins..

La mise en conformité de la pharmacie et de la stérilisation.

Sur le site de I’hopital de Creil

Quand ?

2022-2023

Comment ?

Construction et équipement d’un nouveau batiment

Pourquoi ?

Les pharmacies a usage intérieur (PUI) doivent étre titulaires d’une
nouvelle autorisation pour exercer leurs missions comme le décret n°
2019-489  du 21 mai 2019 relatif ~ aux  PUI[7].
Cela permet également de créer une pharmacie centrale regroupant
les besoins des deux sites Senlis et Creil.

5. Enjeux

Figure 11 : Tableau de I'analyse QQOQCP du projet

Les principaux enjeux du projet sont :

- Tout d'abord, créer une pharmacie centrale regroupant les besoins des deux

Master IDS-2021/2022
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sites de Senlis et Creil. De plus, relocaliser les activités de la pharmacie dans
des locaux adéquats pour I’'ensemble de ses activités (tertiaire, préparation,
stockage...) ;

De mettre en conformité le batiment central par rapport aux exigences de
sécurité et offrir des locaux adéquats en termes de conformité aux
reéglements ;

De moderniser les installations de la pharmacie (robotisation) et permettre
I’évolution des surfaces et le développement des activités de la préparation
des cytotoxiques. ;

D’optimiser et d’améliorer I'organisation logistique, fluidifier et identifier
clairement les accés et les différents flux pour assurer une liaison facile de
distribution entre la nouvelle PUI vers le secteur interne et vers le site de
Senlis ;

De garantir aux personnels des conditions de prise en charge et de travail
satisfaisantes et éviter le départ de personnels vers des hopitaux plus
modernes.

6. Les parties prenantes internes/externes
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Les parties prenantes internes sont :

Le maitre d’ouvrage, ou commanditaire : qui définit le projet, ainsi que ses objectifs

et son calendrier [8] ;

Le maitre d’ceuvre : chargé d’assurer le suivi des travaux et la coordination entre les

différents acteurs ;

L’équipe projet : comprend tous les services internes (le service biomédical dont je fais

partie, 'informatique, la pharmacie, le service des achats, le service technique) qui

travaillent en collaboration avec le maitre d'ouvrage pour réaliser le projet ;

Les autres services de I'hOpital : tous les services, hors I'équipe projet, qui peuvent

étre amenés a participer a diverses phases du projet, tels que le service comptabilité

et finance et la logistique ;

Les parties prenantes externes :
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® Les fournisseurs : organisme qui fournit un produit ou une prestation a I'hopital.
Comme les fournisseurs des DM [8] ;

e L’Agence Régionale de la Santé (ARS) : chargée de financer et programmer les moyens
au projet au sein de son projet régional ;

e Le pharmacien inspecteur : travaille avec I’ARS et exerce des fonctions de direction,

d'encadrement, de contrble, d'inspection, d'expertise, d'étude, d'enseignement et de
recherche. Au sein de notre projet il assure que les réglementations ont été respectées et

valide I'aspect technique (plan, fonctionnement, équipements ...)[9]

e Autres prestations externes : autres organismes externes en lien avec le projet. Par
exemple, le maitre d’ouvrage peut déléguer et s'appuyer sur une prestation externe
pour |'assister dans la gestion de projet : comme dans notre cas actuel avec |’ Assistance

Maitrise d’Ouvrage AMO.

7. Moyens et méthodes

Les ressources matérielles englobent tout ce que possede I'hopital (les salles, les bureaux, les
voitures...), ainsi qu’un téléphone, un poste informatique équipé d’un acces a ASSET PLUS,
pour avoir une vision sur le parc actuel, des logiciels bureautiques, un acces a Internet, acces

aux dossiers informatiques (biomédical, projet et partagé).

Un projet possede plusieurs phases qui doivent étre respectées afin de le mener a terme. Les
démarches ont été entreprises par I'hdpital depuis 2019. Des réunions collectives internes ont
été réalisées afin d’identifier et définir les objectifs du projet. Ensuite, I'établissement a
effectué un appel a projets auprées de I’ARS pour financer le projet.

Une fois que l'accord de I’ARS est obtenu, I'équipe projet se réunit pour identifier
concrétement les objectifs, en tenant compte de contraintes diverses (temps, budget, délais,
risques...), et pour planifier et attribuer les taches a réaliser.

Actuellement, nous sommes dans la phase du suivi de projet et de I’évaluation des risques et

contraintes liés au projet qui permet de valider les taches prédéfinies et satisfaire les besoins
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identifiés. La cléture du projet et la restitution du déroulement du projet permettent a
I'établissement de faire le point sur les axes d'amélioration potentiels pour ses futurs projets.
Le service biomédical fait partie de I'équipe projet. Il posséde un rdle indispensable dans
toutes les étapes de l'identification des besoins et assure le suivi du nouveau parc de

dispositifs médicaux de la pharmacie au-dela la cl6ture du projet.

8. Le cycle de projet PUI

Le projet de la PUI est un long processus effectué par I'équipe projet et piloté par le service

biomédical pour les équipements dont il a la charge. Ce processus contient plusieurs étapes :

Le service biomédical a participé a I'identification des besoins des utilisateurs et des objectifs.
Ces besoins sont basés sur I'activité actuelle de I'hopital et une perspective d'extension
potentielle. Le service biomédical a beaucoup échangé directement avec les utilisateurs et
avec I'équipe projet lors des réunions de suivi ou des comités de pilotage (COPIL). Des tableaux
de recensement des besoins ont été faits dans I'intention de définir et justifier chaque besoin.
Par ailleurs, les besoins ont été chiffrés avec une marge de 20% afin de déterminer le colt

total du projet.

La planification permet d'avoir une vision claire des objectifs et du calendrier du début du
projet jusqu'a la finalité. Dans le dossier partagé interne, un rétroplanning pour les DM a été
créé afin de suivre les étapes de I'avancement du projet avec précision. Ce rétroplanning
contient des informations importantes sur les DM de PUI, telles le type de DM, 'emplacement
potentiel, le secteur, la société choisie, la méthode d’achat (centrale d’achat ou appel d’offre)
et le cycle de vie de chaque DM en précisant le temps pour chaque étape (choix du matériel,
convention centrale d'achat, réalisation de la commande, fabrication - développement,
livraison - installation- test, formation des utilisateurs, formation du personnel technique /

biomédical, mise en service, intégration dans le plan de renouvellement).
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0_RDCBAS  prépa cytotoxiques isolateurs SIEVE (marché UNIHA mono-attributaire)
choix du matériel

convention centrale d'achat

commande

fabrication - développement

livraison - installation- test

formation des utilisateurs

formation du personnel technique / biomédical
mise en service

Figure 12 : Exemple de rétroplanning du projet

8.3. Etude de marché

Une fois que I'étape d'identification des besoins est terminée, le biomédical réalise une étude
de marché destinée a connaitre les options présentes sur le marché. Cette étude a également
permis de déterminer le rapport qualité/prix pour faciliter le choix final. Généralement, il y a

deux modalités d’achat : passer par centrale d’achat ou effectuer un appel d’offre :

Selon le code de la commande publique, la centrale peut remplir deux réles principaux “
I’acquisition de fournitures et biens qu’elle stocke puis céde aux acheteurs (role de grossiste)
et la passation de marchés publics répondant aux besoins d’autres acheteurs pour le compte
de ces derniers (réle intermédiaire)” [10]. Le GHPSO est adhérent des trois grandes centrales
: UGAP, UNIHA et RESAH. Pour notre projet actuel nous avons priorisé les centrales d’achats
car elles répondent aux contraintes du code de la commande publique, le prix est déja
négocié, cela permet un gain de temps et la tracabilité est assurée dans toutes les étapes.
Tous les DM ont été commandés dans les diverses centrales d’achat, a part les tours de

stockage et le stockeur rotatif.

“L'appel d'offres est la procédure par laquelle un commanditaire va faire le choix du
fournisseur le plus a méme de répondre a son besoin”[11]. Un appel d'offres pour les tours de
stockage et le stockeur rotatif est établi. Selon le code de la commande publique du ler avril
2016 I'appel d’offre est obligatoire pour les fournitures et services ayant un co(t de plus que
215 000 € HT [12]. Il y a deux types d'appels d'offres : Ouvert, quand il est accessible a tous
les fournisseurs ; restreint lorsque les fournisseurs autorisés peuvent remettre leurs offres.
Donc nous avons choisi un appel d'offres ouvert avec un seul lot.

L'appel d’offres se compose de trois phases principales :
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Premier phase de rédaction
Dans cette phase, la rédaction du DCE (Dossier de Consultation des Entreprises) a été réalisée
et a déterminé les criteres de choix et les lots.
L’équipe projet a monté le DCE d’appel d’offres qui est constitué des documents suivants :
e Reglement de la consultation
e Cahier des Clauses Administratives Particuliéres (CCAP) (le service achat du GHPSO
posseéde un modele unique pour les CCAP, adaptable selon I'appel d'offres) ;
e Cahier des Clauses Techniques Particulieres (CCTP), le service biomédical a pris en
charge la rédaction du CCTP, il a ensuite été validé par la pharmacie.
o Actes d’Engagement du candidat, pour lequel le candidat s’engage a se conformer aux
CCTP et CCAP [13].
® Annexes : tableaux de prix, questionnaires techniques (conditions de maintenance et
de garantie).
Le marché a été publié le 11 février 2022 sur le site de marché public PLACE pour une remise
des offres au 18 mars 2022.

Deuxiéme phase de sélection du prestataire

Le 18 mars 2022, nous avons recu deux candidatures de la part des sociétés KARDEX et HANEL.
Ainsi, elles ont été étudiées et analysées par le service biomédical en collaboration avec la
pharmacie selon les critéres d’attributions mentionnés dans le DCE.

Les criteres de jugement des offres figurant dans le Réglement de la Consultation sont

détaillés dans le tableau ci-dessous :

Prix des prestations Note maximale 40

points

Exploitation sur 10 ans 10
Investissement 30

Qualité technique

Caractéristiques, performances, | 40
fonctionnalités et ergonomie
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_ Conditions de maintenance et d’exploitation = 15

Développement
durable

Consommations, environnement et 5
traitement des déchets.

Figure 13 : Tableau des critéres d’analyse de I'appel d’offre
La note de prix des prestations : elle enveloppe I'exploitation sur 10 ans (garantie inclus) (10
points) et I'investissement (30 points), donc 40 points au total.
La note maximale (40 points), pour le critéere de prix de I'ensemble de I'offre, sera attribuée a
la meilleure offre c’est-a-dire a I'offre de prix la plus basse.
Les autres offres seront notées proportionnellement a cette meilleure note selon la formule

suivante :

of fre analysée
of fre la moins disante

Note =40 x

Critéres techniques : La note maximale est sur 55 points, elle contient 40 points pour les sous

criteres techniques et 15 points pour la garantie et SAV (Service Aprés-Vente) selon le tableau

ci-dessous :
Caractéristiques techniques / 8 points
et ergonomie
Fonctionnalité et /12 points
performance
Qualité technique Hygiéne et sécurité / 8 points

Livraison, installation, mise | / 8 points

en service

Formation / 4 points
Note technique / 40 points

Garantie / 5 points

SAV / 10 points

Note totale / 55 points

Figure 14 : Tableau des critéres techniques d’analyse de I'appel d’offre
Développement Durable (DD) : Ce critére est basé sur le respect des réglementations les plus

récentes en matiere d’environnement. La note maximale est de 5 points.

Troisieme phase de contractualisation
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Le GHPSO a informé le candidat notifié, ainsi que le candidat non retenu par la commission de
choix de I'appel d’offres via une lettre de rejet. Un rapport de choix et un tableau de synthese
sont établis afin de justifier I'attribution des notes. Sur la base de I'article 99 du décret n° 2016-
360 du 25 mars 2016 relatif aux marchés publics [14], les candidats peuvent connaitre le nom
de I'entreprise retenue, le montant du marché, les avantages de son offre, avec le respect du
secret industriel et commercial. Le candidat non retenu posséde 15 jours pour faire le recours
jours a compter de la réception[15].

Dés la notification du titulaire le choix de DM est faite. En revanche, en cas de multi choix aux

centrales d’achat des essais et visites sont prévus.

Suite a I'étude du marché, la méthode d’achat a été identifiée. Ensuite, des visites ont été
réalisées afin d’observer le fonctionnement des systemes et obtenir les retours d'expériences
sur toute la vie des DM de I'achat a la mise en service ainsi que la maintenance. Par exemple,
pour le parc de stérilisation Getinge, nous sommes allés au Centre Hospitalier de Gonesse.
Pour les thermo-soudeuses des essais au sein de I'établissement ont été prévus pour les

tester.

Une étude comparative est réalisée et synthétisée avec un tableau (cf. ex : Laveurs en annexe)
pour faciliter la prise de décision. Une fois que I'équipe projet a confirmé le choix final des
DM, un tableau de justification du choix est réalisé pour justifier le choix de chaque DM (cf.
Annexe).

Suite a la validation des choix des DM, le service biomédical demande un devis auprés des
fournisseurs. Ce devis sera réalisé a l'issue de la validation des besoins de la PUI. L'équipe
pharmacie valide le devis avec le service biomédical et vérifie toutes les lignes dans le devis.
Une fois que le devis est validé, le service biomédical adresse une demande d’achat au service
achat. L'ingénieur biomédical adresse a I'acheteur le devis validé, accompagné d’une fiche de
demande d’achat. Le réle du service achat est d’assurer que les commandes respectent le

code de la commande publique et de gérer la partie appel d’offre (les CCAP, la publication, la
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plateforme...). Enfin, I'acheteur valide la commande et [I'envoie au service

service
approvisionne
ment

d’approvisionnement pour passer le bon de commande.
service achat

service
La PUI biomédical

Valider le Assurer le
devis et respect du

Effectuer le
bon de
commande

Valider le
devis avec le

envoyer la code dela
demande de commande
commande publique

biomédical

Figure 15 : Les phases de procédures d'achat

La fiche de demande d’achat vient d’étre mise a jour au GHPSO pour faciliter le regroupement
des informations sur un seul document. Elle est nécessaire pour toute demande d’achat en
exploitation ou en investissement. La fiche contient plusieurs informations tels que : le service
demandeur, le service prescripteur, la priorité de la commande, le code projet, le fournisseur
retenu, I'intitulé de I'article, le mode d’achat ...
Au GHPSO, il existe deux fiches :

- Fiche de commande d’investissement (pour I'achat des DM)

- Fiche de suivi des contrats (pour les mises a disposition)

8.7. Validation des prérequis techniques et informatiques de

I'installation

Le fournisseur transmet les prérequis d’installation (contraintes techniques, informatiques et
architecturales) de ses équipements. Il précise les contraintes d’environnement et
d’installation ainsi que les attentes nécessaires au bon fonctionnement de son matériel.

Une réunion est organisée avant le lancement de production entre le fournisseur, I'architecte,
I’équipe projet et le bureau d’études afin de valider I'implantation des équipements dans les
lieux souhaités et d’assurer |’application des prérequis demandés (étude de dalle, revétement,

alimentation électrique, largeur des couloirs ...).
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Le fournisseur fournira un rétroplanning en indiquant les délais suivants deés la réception du

bon de comman

Fabricati

- Livraison

de:

on

- Installation

- Calibration et test

- Mise en service

- Formation

A titre d’exempl

e, le rétroplanning envoyé par la société SIEVE concernant les isolateurs :

Semaine

'Remise du compte rendu
.. Qinstallation définitif |

Opération Précision Documents

Commande iBon de commande confirmé

| Approvisionnement

Fabrication e S . i
 Meontage .

| cdblage
| Mise en route - Essai

| Qualifications (FAT)

e - Livraison
| Lundi : Livraison - Mise en place

Installation

Ed' 48 heures

| 7jours

Résultats contrdles
microbiologiques

Assistance au démarrage le premier jour de production

Figure 16 : le rétroplanning des isolateurs SIEVE

8.8. Livraison et mise en service

Les fournisseurs

devront prévoir et mettre en ceuvre les moyens mécaniques et humains pour

acheminer et installer le matériel sur le lieu de mise en service. lls assureront le transport, le

conditionnement, I'emballage, la manutention, le déballage, I'installation, les branchements,

I’évacuation de
éventuelles, la

nécessaires aux

Master IDS-2021/2022

s emballages, la remise en état des lieux y compris les dégradations
fourniture des consommables et la location des instruments de mesure

essais et controles.
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Les appareils seront livrés avec 'ensemble des accessoires et des consommables nécessaires
a leur mise en service et aux premiéres utilisations. Les fournisseurs s’assurent, lors de
I'installation, que les conditions sont réunies en matiere d’alimentation électrique, de
protections électriques, de température et d’hygrométrie pour que ses équipements
fonctionnent correctement.

La procédure de paiement sera déclenchée a partir de la signature du Procés-Verbal (PV) de
Mise en Service du GHPSO. Ce document sera fourni par le service biomédical, il permettra
d’attester que le matériel livré fonctionne et que toutes les formations ont bien été

effectuées.

Les fournisseurs devront prendre en charge la formation pour tous les personnels du GHPSO
intervenant sur les équipements :

- Utilisateurs (pharmacie et stérilisation) afin d’assurer le travail de routine (utilisation,
paramétrage et entretien du matériel). Il pourra étre demandé d’autres sessions de formation,
dont au moins un rappel trois mois apres la mise en service, dans le cadre d’'une remise a
niveau des personnels ou de I'affectation de nouveaux personnels devant intervenir sur le
matériel installé.

- Equipe technique (informatique, technique et biomédical) un premier niveau d’intervention
sur lequel les personnels de I'’équipe technique du GHPSO seront autorisés a intervenir. Une
formation a ce premier niveau sera proposée sur place aux personnels techniques pour un
dépannage sur les aspects informatiques, mécaniques et électriques. Toute documentation
utile aux dépannages devra étre remise par les formateurs au moment de la formation.

Les fournisseurs doivent préciser les données suivantes :

Le nombre de personnes maximum.

La durée de la formation (jour).

La fourniture d’un certificat d’aptitude a l'utilisation du matériel.

La documentation remise lors de la formation.

AN N N NN

Les rappels de formation.
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Le service biomédical suit la garantie et assure le suivi des contrats des équipements. Avant la
fin de garantie une réunion sera faite avec les fournisseurs afin de déterminer le choix du
contrat et le signer.
Toutes les fournitures doivent étre assortie d'une garantie minimale totale d’'un an (pieces,
main-d'ceuvre, déplacement, visites préventives comprises). Il devra étre précisé la ou les
visites préventives recommandées par le fournisseur avant la fin de garantie et les piéces
d’entretien a la charge des utilisateurs dont le remplacement n’est pas inclus dans la garantie
ou dans I'extension de garantie.
La garantie court a compter de la signature du Procés-Verbal de Mise en Service. Le
fournisseur assure, a ses frais, la télémaintenance, la hotline, la maintenance (préventive et
corrective) et le contréle qualité des équipements comprenant pieces (hors consommables),
main-d’ceuvre et déplacements.
Le fournisseur doit proposer un ou plusieurs types de contrat de maintenance qui seront
étudiés avec attention. Le contrat doit préciser :
e Les types de maintenances proposées (préventive, corrective, télémaintenance, tout
risque ...)
e Le col(t global du contrat et les colts d’intervention, piéces, main-d’ceuvre,
déplacements ...
e Le plan d’entretien préventif
e Le descriptif du service-apres-vente.
e Les horaires d’intervention, d’appel ainsi que le délai d’intervention sur lequel il
s’engage.
Un tableau de suivi de garantie et des contrats des maintenances est établi dans le but de
faciliter la gestion des contrats. Le tableau contient plusieurs informations tels que le type
de contrat (préventif, partagé et tous risques), contenu des prestations, durée des
contrats, nombres des visites annuelles, Durée de garantie, via ou hors centrale et le colt
de maintenance annuel sur toute la période de vie de DM.
Le colt d’investissement global pour les équipements gérés par le biomédical est

d’environ 2 millions euros en TTC. La maintenance de ces équipements est entre (5-15) %
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du co(t d’investissement. La figure suivante indique I'évolution des colts annuels de la

maintenance pour la PUI et son effet sur le co(t total de maintenance biomédicale.
1200000
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EDDOOD
400000
100000 I I
, | ] _ I
piurdl LI 4 025 mr IZR L] m3l
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i contrts P ol maintenance blomédicade

Figure 17 : L’évolution annuelle des colits de maintenance biomédicale

9. Cartographie des processus

Une cartographie des processus est réalisée pour apporter une compréhension globale du

cycle de projet, également pour communiquer visuellement les détails importants
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Service biomédical

Cartographie des processus

Mohamed Alamin HAMID

CALIN 06/06/2022

Publics : La pharmacie et la
stérilisation

Besoins

Entrées immatérielles :

Exigences réglementaires
Cahiers des charges
Devis

Réunions

Entrées matérielles :

DM et consommables
Equipements
Plans

Améliorations a prévoir :

Master IDS-2021/2022

Recommandations d’un audit
externe, interne

Mise a jour du processus en
cas de modification des
normes de la PUI

Entité de service : PUI

1)
2)
3)
4)
3)
6)
7)
8)
9)

Activités du Processus (Cycle de projet)

10) Formation

11)Garantie et contrats de maintenance

Identification des besoins
Planification

Etude de marché

Essai et visite

Validation de choix des DM
Commandes achat

Validation technique et informatique
Livraison

Qualification et mise en service

Supports externes : Ressources internes :
L’ARS Le maitre d’ouvrage
Pharmacien inspecteur La pharmacie

L’architecte Le service biomédical

Les fournisseurs Le service informatique
I’ Assistance Maitrise Le service technique
d’'Ouvrage AMO Le bureau d'études

Les achats

Figure 18 : La cartographie de processus
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Sorties immatérielles :

- Autorisation et mise en
conformité de la PUI

- Amélioration de la qualite et
de la performance

- Maitrise des risques

- Satisfaction

Sorties matérielles :

- Optimisation de
I'organisation des flux

- Centralisation des activités
de la PUI

Mesure du succés des livrables :

- Validation du pharmacien
inspecteur

- Validation de I'ARS

- Taux de satisfaction des
personnels et retour
d’expérience (REX) des
utilisateurs
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10. Résultats obtenus et état d’avancement actuel

Actuellement, les prérequis d’installation de nos équipements sont validés et pris en compte dans le dossier de consultation des entreprises

(DCE), le tableau suivant nous permet de surveiller I'état d’avancement et le suivi des phases de cycle du projet.

Master IDS-2021/2022

budget demandé  Budget selon
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Figure 19 : Tableau de suivi des phases de cycle du projet
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11. Risques et points a améliorer
Les risques sont un élément principal qui participe au destin d’'un projet (réussite ou
échec). C'est pourquoi il est important d'y penser des le début du projet (identification des
besoins). Il existe différents types de risques : financiers, humains, temporels, techniques,
juridiques, environnementaux et organisationnels. Le diagramme Causes-Effet suivant

montre les risques essentiels.

Hourso Service biomeédical Diagramme Causes- Effet Mohamed Alamin 27/05/2022
L HAMID SALIH

Besoins non précis Mauvaise gestion
des ressources

Mauvaise gestion

des risques

objectifs mouvants \ _Erreur d'estimation des colts Rater les signaux d'alertes'

Manque de visibilité Aucune visibilité sur la Augmentation des délais
disponibilité des B -
Planning inefficace ressources Augmentation des coiits

Echec du
projet

Y

Mauvaise gestion du temps Mangue de compétence du /Manque de coordination en équi

leadershi

Mauvaise communication

Mauvaise organisation Changement des directeurs

Absence de suivi Mangue de flexibilité Mangue d'identification des rdle

Manque de

Manque de Manque de direction

communication

management et leadership

Figure 20 : Diagramme Causes-Effet

La gestion de projet est assumée par les différents acteurs d’'une maniere efficace comme
initialement prévu dans la phase planning. En revanche, il existe certains points a améliorer
selon les catégories dans le diagramme causes et effet, tels que :
Mauvaise gestion des risques
- Prévoir une marge du temps et budgétaire pour maitriser les risques de prolongation
des délais (Travaux, fabrication, livraison...) et d’augmentation des colts a cause du
contexte géopolitique (COVID, guerre en Ukraine ...).
Manque de direction et leadership
- La politique de I'établissement privilégie I'achat par les centrales d’achat méme si

I’offre hors centrale répond mieux aux besoins, de plus, les fournisseurs hors centrale
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sont exclus, donc les choix d’équipements sont limités. Afin d’avoir plus de flexibilité il
est préférable d’anticiper une marge du temps suffisant pour préparer les appels
d’offre si besoin.
Besoins non précis
L'identification des besoins est la premiere étape de cycle du projet, les attentes des
utilisateurs peuvent changer au fil du projet. Donc, ces besoins devraient étre validés et tracés
avec une marge raisonnable d’évolution potentielle.
Mauvaise gestion des ressources
- Le projet est financé par I’ARS pour I'investissement, cependant, le colt d’exploitation
annuel des DM de la pharmacie est a la charge de I’établissement (environ 216k TTC).
Afin d’éviter 'augmentation des dettes de GHPSO il faut prévoir un plan pour prendre
en charge ce montant.
Manque de communication
- Nommer un référent au sein du service technique afin de faciliter I'échange et
renforcer I’équipe de ce dernier ayant un manque de personnel. Si un des services ne
fonctionne pas correctement, I'équipe projet aurait des risques et des difficultés a
traiter certains dossiers. Ce qui peut mener a I’échec du projet.
- Nommer un responsable mission pour avoir une coordination entre les services et
avoir une légitimité pour suivre la mission.
Manque de management
- Définir les limites de chaque service et répartir les missions, surtout pour les taches
frontieres : au titre d’exemple, les logiciels de supervision et les imprimantes sont-ils a
la charge du service biomédical ou bien du service informatique ?
- Supprimer les réunions inutiles et inviter seulement les services concernés pour étre
efficace et pour gagner du temps.
12. Apports du stage
Cette année d’alternance dans le service biomédical du GHPSO m’a permis d’offrir un soutien

et une assistance dans la gestion et |'exécution des projets (PUI & Urgences) pendant tous les
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phases du cycle du projet, ainsi que la coordination et le suivi des plans et des éléments des
projets.

Tout d’abord, j'ai participé a lidentification des besoins de la PUl (nombre des DM,
emplacements, options...), également j'ai réalisé un QQOQCP pour mieux cadrer la
problématique. En basant sur le planning des travaux, nous avons réalisé un rétroplanning
pour le projet (mis a jour régulierement). Ensuite, afin de déterminer les choix des DM des
réunions ont été organisées avec les fournisseurs, de la méme maniere, des essais et visites
ont été faits comme celui de I'H6pital de la Gonesse pour le parc de stérilisation.

Suite a I’étude de marché un appel d’offre (CCTP) a été effectué pour I'acquisition de 5 tours
de stockage et un stockeur rotatif. De plus, j'ai organisé des réunions pour étudier les
prérequis techniques et aussi pour analyser les risques potentiels (diagramme causes — effet).
Puis, les tableaux de comparaison afin d’aider les utilisateurs a choisir I’équipement optimal
pour leurs besoins. Une fois que le choix est identifié les justifications des choix ont été réunis
dans un tableau pour synthétiser.

Ensuite, des réunions ont été organisées pour valider les commandes avec les utilisateurs et
envoyer les demandes de commandes aux achats. Les aspects formation, garantie et contrats
de maintenance ont été étudiés et synthétisés. Enfin, une cartographie des processus a été
faite pour donner une vue sur I’'ensemble du projet.

J'ai également eu I'opportunité d’apporter ma pierre a I'édifice sur les autres projets de
GHPSO en dehors du projet PUI tels que la restructuration des services des urgences adultes
et pédiatriques, UHTCD et SMUR, le projet du Cbne Beam dentaire, le projet de
déménagement du service biomédical et des nombreuses activités du quotidien tels que
I’achat et la mise en service de matériels et consommables.

Cette expérience enrichissante m’a permis de mettre en pratique et approfondir mes
connaissances du métier d’ingénieur biomédical hospitalier et du domaine du management

de projets. Les compétences acquises sont de deux types :

- Maitriser I'utilisation du logiciel ASSET PLUS : fonctionnement global du logiciel ;
- Etre capable d’élaborer et piloter un projet ;

- Demander les devis et envoyer les commandes ;
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- La connaissance des contraintes informatiques et techniques.

12.2. Compétences transverses

- Etre capable d’exploiter des données ;

- Etre rigoureux, méthodique, organisé et avoir I'esprit d’équipe ;
- Faire preuve de qualités relationnelles et de communication ;

- Lagestion du temps et I'autonomie.
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13. Conclusion

Le projet de renouvellement de la pharmacie et de la stérilisation a pour objectif de mettre en
conformité les deux unités et d’assurer la continuité de service. Cela rejoint un des grands
principes fondateurs du GHPSO, qui est la qualité et la sécurité des soins.
Enfin, il répond aux enjeux du projet régional de santé et aux besoins de la population.

Dans le cadre de ce projet, les travaux de construction du nouveau batiment ont commencé
fin juillet 2022, le choix des DM a été défini avec les utilisateurs. De méme, les prérequis
techniques et informatiques d’installation ont été validés pour tous les DM. Les fournisseurs
débutent la phase de fabrication dans I'intention de livrer les DM et les installer vers fin ao(t
2023.

Cette période d'alternance a été sous tous les aspects tres enrichissante et trés bénéfique
pour moi. D’abord, cette période m’a permis de connaitre le coeur de métier d’ingénieur
biomédical, ses activités et son organisation en termes de ressources. De plus, cela m’a permis
de mettre en pratique les connaissances assimilées en cours, telles que la maitrise des

principes de la commande publique, les appels d’offres et les centrales d’achats.
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Annexes

Annexe 1 : tableau comparative pour le parc de stérilisation

& partir de I'existant . . e .
dans le cas d'une mise en concurrence, possibilité de retenir un
déménagement des 2 autoclaves MMM + complément du logiciel - . "
N équipement & neuf Getinge fournisseur différent de MMM, donc d'avoir un parc multimarque
Achat d'un nouvel autoclave + laveurs et cabine de lavage L L
scénario avec déménagement des 2 autoclaves MMM
scénario
Les plus Les moins Les plus Les mioins Les plus Les moins
maintien de la marque actuelle (machines | déménagement, période de transition nouveau parc d'une marque plus cher pour autoclaves et Réduire le colt déménagement des autoclaves /
+ accessoires) a gérer unique/ sans démé supervision phase de transition
L'externalisation (Prix de :
externalisation 3 semaines, armoires accessoires de marques
’ RESAH et UGAP sur la totalité du ’ i et
N . . et bacs complémentaires, achat N p nouvelles machines, nouvelle différentes/multiplication des
rac 4 lasuperv 3 matériel avec négo possible pour N . . q
matériels DM complémentaires, Cot supervision pour les utilisateurs chariots, embases... avec risque de
construction clé en main ] i
étude externalisation...) qui colite au “mode projet” confusion pour les utilisateurs
moins 180 k€ plus le coit total. P
«colt moindre car 2 autoclaves + logiciel SAV unique pour tout le parc de formations sur nouveaux logiciels de supervision différents
existants uniguement les laveurs en centrale stérilisation équipements et logiciel +formations sur nouveaux
d'achat (UNIHA) / marchés  réaliser équipements multimarques et
logiciels
rantie 2 ans de partenariat la station d Logiciel uni tout | tie 1
ga R T R ogiciel unique pour tout le pare garantie 1an marché & réaliser
traitement d'eau
AMO souhaitée pour
accompagnement mise en ceuvre
L'externalisation (Prix de -
externalisation 3 semaines,
armoires et bacs complémentaires,
achat matériels DM
complémentaires, Colt étude
externalisation...) qui codte au
moins 180 k€ plus le colit total.
Codt total
avec 809 hors (dont 180k d" - Compter 75K€
s 822,4 (dont 180K€ d'externalisation| 749 u
tragabilité 24 ( ) pour chaque logiciel + les interfaces
(KE TTC)

Master IDS-2021/2022 https://travaux.master.utc.fr Page 38 sur41



Zutc

W) SORBONNE UNIVERSITES

Réaménagement de la pharmacie a usage intérieur
Mohamed Alamin HAMID SALIH

Annexe 2 : tableau de justification du choix

Budget seton le devis TTHhd

Foumisseurs

centrale d"achatid

Motifs de choix -

secteur Equipements
I'équipe connait le matériel { ancien isolateur depuis 20 ans, SAV fiable tout au long de cente
O_RDCBAS | prépa cytotoxiques | 2isolateurs ( 1 poste simple et 1 double poste) 230000 € 190080 € SIEVE UNIHA periode)
Concurrent = QCR,
choix DrugCam de Dr.BADIBOUID!
- Pas de préiz pour I'é ton @' = pi avec des seringues de
Bortezomib, Trastuzumab sous cutané, Rituximab sous cutané, Daratumumab sous cutané, .. »,
- Pas de déchets. En effet I'analyseur QCR génére les dé = =
d“anatyse),
R >
JO_RDC BAS prépa o 3 (Drug Cam) UNIHA Pasae v acr tes Sas i 3
- Drugcam, il y 3 aussi un contrdle en cours de ia préparation (pas de double contrdie humain),
- Drugcam, il n'y a pas de _La caméra 3 lesc . Alors quiavec
v QcR un 2 est
stockage Retour positif sur le matériel et SAV « en centrale d'achat Artention, le chiffrage ne comprend
1LRDCHAUT | icament robot de stackage 330000 € SLMIC HO UNIHA le convoyeur jusqu'a I"'automate PDA et jusqu'a I'espace de rétrocession
1 RDCHAUT |dispensation .- o) 91000 € a21019¢ DEENOVA Concurrent Swisslog plus cher d'aprés les retours utilisateurs, Deenova retour positif suite 3 Ia
= UNIHA visite d'Argenteuil
UGAP pour
1_RDC HAUT Electrociass _
& stockage DM S tours de stockage (pour les DM) (ex handel) 525000 € Appel d'offre Appel d'offre en cours
Hanel hors
UGAP pour
pour les médicaments Electrociass
1_RDC HAUT rotatif (pour les 90 000 € Appel d'offre Appel d'offre en cours
Hanel hors
Concurrent BD ne 5'est pas POsSitionné pour répondre a notre besoin Omnicell leader de marché
hors PUL hors PUI armoires sécurisées 160 000 € OMNICELL UNIHA retour positif
Etude en cours par les pharmaciens sur Ia dé exacte des
PUI/stérilisation petits materiels 20 000 €
: — ——
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Annexe 3 : plan de rez-de-chaussée haut du batiment de la PUI
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Annexe 4 : plan de rez-de-chaussée bas du batiment de la PUI
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