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OBJET DE LA CONSULTATION

Accompagnement des partenaires du projet MiMédi pour optimiser les méthodes de production de médicaments innovants et faciliter leur mise sur le marché.
DATE LIMITE DE RECEPTION DES OFFRES

Lundi 8 juillet 2019 à 12h00 (heure de Paris)
Procédure de Consultation utilisée : Appel d’Offres Ouvert en application des articles R2124-1, R2161-2, R2161-5, R2162-1 à R2162-14 du code de la commande publique.

Accord cadre à bons de commandes en application de l’article L. 2125-1 de code de la commande publique.
Le présent CCAP comporte 10 pages numérotées de 1 à 10
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ARTICLE 1 - OBJET DU MARCHE
Cet appel d’offres est réalisé dans le cadre du consortium Microtechniques pour les Médicaments Innovants (MiMédi). Le projet consiste à tester de nouveaux candidats de médicaments biologiques lors d’essais cliniques de phase précoce de type I et II et à optimiser les méthodes de production de ces médicaments. 
Le projet FEDER MiMédi a pour objet l’étude et l’optimisation de la fabrication de médicaments innovants. Les travaux consisteront à optimiser la fabrication de ces médicaments en intervenant sur leur future « gamme de fabrication » et sur de nouveaux procédés de fabrication basés sur la réalisation d’un bioréacteur modulaire automatisé.

Les médicaments biologiques concernés seront de types : produits issus des biotechnologies, médicaments de thérapie innovante ou produits dérivés du sang.

S’agissant des nouveaux médicaments à développer, le titulaire devra réaliser les prestations suivantes : 
· Prise de connaissance, préparation et soumission des demandes de classification des candidats médicaments auprès du comité des thérapies innovantes de l’Agence européenne du médicament ;
· Préparation et soumission des demandes d’avis scientifiques auprès de l’EMA ;
· Constitution et suivi des dossiers de demande d’autorisation d’essai clinique (« IMPD » et « IB ») - prise d'informations et sensibilisation auprès des autorités réglementaires au vu de l'originalité des procédés de fabrication des médicaments ;
· Préparation d'autres types de dossiers réglementaires selon l'évolution du projet ;
· Veille réglementaire et normative pharmaceutique nationale et internationale avec analyse d’impacts des nouvelles exigences ;
· Conseil sur les aspects réglementaires et en termes de stratégie de développement pharmaceutique ;

· Démarches réglementaires (CPP, ANSM, CTA) nécessaires à la mise sur le marché d’un nouveau bioréacteur modulaire conformément à la réglementation en vigueur ;

· Elaboration du dossier technique du marquage CE, UL ou CB scheme ; 
· Recherche et prise de contacts avec des structures pour un benchmark autour des problématiques propres aux Medi ;

· Démarche et sensibilisation auprès des autorités compétentes et échanges avec elles ;

· Veille réglementaire et normative technologique nationale et internationale avec analyse d’impact des nouvelles exigences ;

· Identifier les obligations réglementaires concernant la mise sur le marché d’un bioréacteur ; 
· Identifier les obligations réglementaires concernant le développement pharmaceutique et clinique des médicaments biologiques ;

Le titulaire accompagnera les partenaires du consortium pour identifier les obligations réglementaires liées le projet MiMédi à la fois pour la mise sur le marché d’un bioréacteur modulaire et sur les aspects juridiques des médicaments biologiques étudiés. Le titulaire conseillera le consortium sur la faisabilité technico-commerciale des développements opérés et aidera à résoudre les problématiques éventuelles sur la durée du projet MiMédi.

Les différentes prestations sont détaillées dans le BPU (bordereau de prix unitaires) joint.
1.1. -  marchés complémentaires

Il pourra être passé un ou des marchés complémentaires « renouvellement partiel ou compléments(s) limité(s) » à des compléments ou extensions non connus à ce jour, dans la limite définie par l’article  R 2122-4 du code de la commande publique. La durée de ces marchés complémentaires ne pourra dépasser trois (3) ans.
1.2. -  duree du marché

La durée du projet s’étend de la date de notification du marché (envoyée par courrier recommandé) au 31/12/2021

1.3. -  lieu d’execution du marché

L’execution des prestations aura lieu chez l’ensemble des partenaires du projet, dans l’agglomération de Besançon (liste jointe en annexe « Projet collaboratif MIMEDI »
1.4. -  Formation

Sans objet
ARTICLE 2. -    documents contractuels

Le marché est constitué par les éléments contractuels ci-dessous, par ordre de priorité décroissante :
· L’acte d’engagement ainsi que l’offre technique du candidat (ATTRII) Joints au présent dossier,
· le présent cahier des clauses administratives particulières (C. C. A. P. n° 19.003 du 15/05/2019 dont l’exemplaire conservé dans les archives de l’administration fait seul foi ;
· le règlement de la consultation et son annexe A relative  à la dématérialisation
· le cahier des clauses administratives générales applicables aux marchés publics de fournitures courantes et de services (arrêté du 19 janvier 2009). Le titulaire déclare parfaitement bien connaître ce document bien qu’il ne soit pas matériellement joint au marché 
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000020407115&dateTexte=&categorieLien=id
En cas de contradiction ou de différence entre les pièces constitutives du marché, ces pièces prévalent dans l’ordre ci-dessus.
Toute clause portée dans les tarifs ou documentation quelconque du titulaire et contraire aux dispositions des autres pièces constitutives est réputée non écrite. Les conditions générales de vente du titulaire sont concernées par cette disposition.
ARTICLE 3. -    personne publique : 

Au sens du cahier des clauses administratives générales (C. C. A. G.) sont désignés :

· Personne Publique : Monsieur Le Président de l'Université de Franche-Comté (Pouvoir adjudicateur) ou ses représentants dûment désignés.

· Comptable assignataire des paiements : Monsieur l’Agent Comptable de l’Université de Franche-Comté.

· Personne habilitée à représenter le pouvoir adjudicateur dans l’exécution des dispositions du présent cahier des charges : M. Olivier LEHMANN
ARTICLE 4. -    conditions d’execution et de livraison

4.1. -  adresses de livraison

Sans objet
4.2. -  Conditions de transport
Sans objet
4.3. -  Bon de livraison

Sans objet
ARTICLE 5. -    operation de verification

Le titulaire du marché devra fournir un document de synthèse ds travaux selon les différents points détaillés dans les bons de commandes correspondants aux prestations du bordereau de prix unitaires (BPU). Le prestataire pourra être amené à réaliser des présentations au consortium.
ARTICLE 6. -    retenue de garantie

Sans objet
ARTICLE 7. -    prix
7.1. -  forme et nature des prix

Le marché est traité à prix unitaires.

7.2. -  Contenu des prix

Les prix sont fermes.
Le titulaire certifie que les prix stipulés à l’acte d’engagement et ses annexes n’excèdent pas ceux de son barème pratiqué à l’égard de l’ensemble de sa clientèle ; il s’engage à fournir à la demande de l’Université, toutes les justifications permettant de vérifier cette conformité.

Conformément aux articles R 2112-5 à R 2112-13, le prix sera actualisé si un délai supérieur à trois mois s’écoule entre la date à laquelle le candidat a fixé son prix dans l’offre et la date de début d’exécution des prestations selon l’indice INSEE brut de production dans les services - Conseil pour les affaires et autres conseils de gestion (NAF rév. 2, niv. classe poste 70.22) Identifiant 010544800

Le mois de référence est le mois de remise des offres.

La formule de révision est la suivante :



Montant de l’augmentation = Po x (Im / Io) / 100
· P0 : Prix initial du marché 

· Im : Valeur de la référence du mois de révision de prix 

· I0 : Valeur de la référence du mois de remise des offres
Tous les prix s’entendent toutes taxes fiscales et parafiscales incluses à l’exception de la TVA. La TVA est appliquée au taux en vigueur lors de son exigibilité pour chacune des commandes. Le taux actuellement applicable est celui de 20.00%.
Clause butoir : Le montant du marché résultant de l’ensemble des ajustements ne peut pas

dépasser de plus de 5 % le montant initial du marché.
ARTICLE 8. -    modalites de reglement

8.1. -  avance et paiement fractionné

Sauf refus du titulaire, une avance de 30% sera versée dans les conditions réglementaires prévues aux articles R 2191-3 à R 2191-10 du code de la commande publique, en cas de marché dont le montant est supérieur à 50 000.00HT et dans la mesure où l’exécution est supérieure à 2 mois. 

Cette avance sera payée sur présentation d’une facture correspondant à son montant, le remboursement de l’avance s’effectuera selon les modalités prévues aux articles R 2191-11 à R 2191-12. Si le marché a une durée supérieure à 12 mois, le montant de l’avance sera proratisé selon le coefficient suivant 12 / d (d= durée du marché en mois).
 FORMCHECKBOX 

je ne renonce pas au bénéfice de l'avance 
 FORMCHECKBOX 

je renonce au bénéfice de l'avance 

L’avance sera versée au titulaire du marché, le fait générateur du versement étant la signature du marché par le titulaire et le pouvoir adjudicateur (Notification du marché).
8.2. -  factures

Etablies après la livraison, elles seront déposées sur le portail CHORUS PRO et devront mentionner  l’adresse du service des marchés de l’Université de Franche Comté – 1, rue Claude Goudimel 25030 BESANCON
Les factures pourront être envoyées à l’adresse visée au point A-1 ou pourront être déposées sur le Chorus Portail Pro https://chorus-pro.gouv.fr/cpp/utilisateur?execution=e1s1  avec les renseignements suivant : SIRET 192.512.150.00363, le code service n°921 et le numéro de marché qui vous sera communiqué lors de la notification.

 Elles porteront outre les mentions légales, les indications suivantes :

· Le numéro du marché,

· Le numéro du compte bancaire ou postal, figurant dans l’acte d’engagement,

· Les quantités livrées, 

· Le prix unitaire du matériel,

· Le prix total,

· Le montant total de la facture HT,

· Le taux ou les taux de TVA appliqués, leur montant,

· Le montant total T. T. C.,

· La date d’émission de la facture.

Les factures sont exprimées en euros et sont rédigées en français.
Le candidat s’engage sur la fourniture d’une facturation détaillée.
8.3. -  reglement des factures

L’Administration se libérera des sommes dues par mandat administratif et virement au compte du titulaire figurant sur l’acte d’engagement.
Le paiement s’effectuera suivant les règles de la comptabilité publique, dans les conditions prévues à l’article 11 du C.C.A.G. - F.C.S., et dans un délai global de paiement de trente (30) jours à compter de la date de réception des factures au service financier de la ou des composante(s) concernée(s) ou de la date de service fait si la facture est transmise avant exécution de la prestation.
8.4. -  interêts moratoires

L’Administration se libérera des sommes dues par mandat administratif et virement au compte du titulaire.

Le paiement s’effectuera suivant les règles de la comptabilité publique, dans les conditions prévues aux articles 10 à 12 du C.C.A.G. - F.C.S., et dans un délai global de paiement de trente jours à compter de :
· la date de réception des factures au service financier de la ou des composante(s) concernée(s) 

-     ou de la date de fin d’installation du matériel si la facture est antérieure à cette date.
Lorsqu’il est imputable à l’Administration, le dépassement du délai global de paiement fait courir de plein droit, et sans autre formalité, des intérêts moratoires au bénéfice du titulaire du marché à compter du jour suivant l’expiration de ce délai dans les conditions prévues à l’article R2192-31 du Code de la commande publique.

Le taux des intérêts moratoires est égal au taux d’intérêt appliqué par la Banque centrale Européenne à des opérations principales de refinancement les plus récentes, en vigueur au premier jour du semestre de l’année civile au cours duquel les intérêts moratoires ont commencé à courir, majoré de 8 points de pourcentage. (7 points pour les marchés soumis au code des marchés publics avant le décret).

Le montant de l’indemnité forfaitaire pour frais de recouvrement, due pour tout retard de paiement, en sus des intérêts moratoires est fixé à 40.00 euros. Article R 2192-35 du code de la commande publique
ARTICLE 9. -    garantie
Sans objet
ARTICLE 10. -    penalites de retard

· Pénalités pour retard dans les prestations :

Lorsque le délai contractuel, éventuellement prolongé dans les conditions prévues au CCAG FCS, est dépassé par le titulaire, celui-ci encourt à compter du jour suivant l’expiration du délai et après mise en demeure préalable, une pénalité de retard.

Conformément à l’article 14.1 du CCAG-FCS, les pénalités de retard seront calculées de la façon suivante :
P = V x R
1000
P = montant de la pénalité

V = valeur de règlement des prestations en retard ou valeur de règlement de l’ensemble des prestations si le retard d’exécution d’une partie rend l’ensemble inutilisable.

R = le nombre de jours de retard

En cas de résiliation du marché, les pénalités sont appliquées jusqu’à la veille incluse du jour de la date d’effet de la résiliation.

Conformément à l’article 14.1.3 du CCAG FCS, le titulaire est exonéré des pénalités dont le montant total ne dépasse pas 300 euros HT pour l’ensemble du marché.
ARTICLE 11. -    droit, langue, monnaie

11.1. -  Règlement des litiges
En cas de litige, le droit français est seul applicable. Les tribunaux français sont seuls compétents. Les correspondances relatives au marché sont rédigées en français. En cas de litige, l’administration et le(s) titulaire(s) peuvent recourir aux Comités Consultatifs de règlement amiable des différends ou litiges conformément à l’article R 2197-1 du code de la commande publique et le décret n°2010-1525 du 8 décembre 2010. En cas de conflit qui n’aurait pu être réglé par le Comité visé ci-dessus, le tribunal administratif de BESANCON est seul compétent en première instance.

Délai et voies de recours :
- Référé pré contractuel (article L.551-1 du code de justice administrative) jusqu’à la date de signature du marché.

- Référé contractuel (articles L 551-13 à L 551-16 du code de justice administrative) dans un délai de 1 mois à compter de la publication d'un avis d'attribution au Journal Officiel de l'Union Européenne et dans un délai de 6 mois à compter de la notification du marché dans les autres cas. 


- Recours de pleine juridiction : par tout candidat évincé dans un délai de deux mois à compter de la parution de l’avis d’attribution annonçant la conclusion du marché.

- Recours pour excès de pouvoir contre les actes détachables dans un délai de 2 mois à compter de la publication ou de la notification de la décision contestée.
Instance compétente pour l’introduction des procédures de recours :
Tribunal administratif

30 rue Charles Nodier

25000 Besançon

Téléphone : 03.81.82.60.00

Greffe.ta-besancon@juradm.fr
11.2. -  Langue
L’offre (devis) et les documents administratifs devront être rédigés en FRANÇAIS ou traduits en langue Française par un traducteur certifié.
11.3. -  Monnaie de compte
La monnaie de compte est l’EURO.
ARTICLE 12. -    RESILITATION
Conformément aux dispositions des articles 29 à 33 du CCAG / FCS, le pouvoir adjudicateur peut à tout moment, qu’il y ait ou non faute du titulaire, mettre fin à l’exécution des prestations faisant l’objet du marché avant achèvement de celles-ci, par une décision de résiliation du marché.
En cas d’inexactitude des renseignements prévus par l’article 2141 à L2141-5 du code de la commande publique (interdiction de soumissionner à des marchés publics), la personne publique peut résilier le marché aux torts du titulaire, conformément aux dispositions des articles 29 à 36 du CCAG / FCS.

https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000030920376
De même, après une mise en demeure restée infructueuse, le marché peut être résilié aux torts du titulaire sans que celui-ci ne prétende à indemnité, et, le cas échéant, avec exécution des prestations à ses frais et risques, lorsqu’il a contrevenu à l’article R.324-4 du Code du Travail (déclarations sociales pour le recouvrement des cotisations sociales).
La mise en demeure doit être notifiée par écrit et assortie d’un délai. A défaut d’indication du délai, le titulaire dispose d’un mois à compter de la notification de la mise en demeure, pour satisfaire les obligations de celle-ci ou présenter ses observations.  

Outre les cas de résiliation prévus aux articles 30 à 33 du CCAG/FCS, le Pouvoir Adjudicateur peut résilier le marché sans indemnité, en cours d’exécution, par décision avec date d’effet (envoi en recommandé avec accusé de réception) après mise en demeure du titulaire assortie d’un délai si des défauts constatés n’étaient pas corrigés.
ARTICLE 13. -    CESSION OU NANTISSEMENT DE CREANCES

Les créances nées ou à naître concernant le présent marché peuvent être cédées ou nanties conformément aux dispositions des articles R 2191-45 à R 2191-58 du code de la commande publique et de l’article 4.2.2 du CCAG / FCS. La personne habilitée à fournir les renseignements mentionnés aux articles R 2191-59 à R 2191-62 du code de la commande publique est le représentant légal du pouvoir adjudicateur.
ARTICLE 14. -    CHANGEMENT DANS LA SITUATION DU TITULAIRE
Tout changement de raison sociale ou de dénomination sociale, de siège social, de domicile, de compte à créditer, devra être notifié par lettre recommandée avec Accusé de Réception au représentant du pouvoir adjudicateur.

Cette notification devra être appuyée, selon le cas, soit du nouveau RIB, soit d’un exemplaire du journal d’annonces légales relatant la décision de l’Assemblée Générale de la Société, soit une photocopie certifiée conforme de cette décision.
ARTICLE 15. -    PROCEDURE COLLECTIVE DU TITULAIRE
Les stipulations ci-après sont applicables en cas de redressement ou de liquidation judiciaire éventuelle du titulaire. En cas de redressement ou de liquidation judiciaire du titulaire, ce dernier est tenu de notifier immédiatement au pouvoir adjudicateur l’ordonnance rendue par le tribunal de commerce. Il en va de même de tout acte juridique ayant un rapport direct ou indirect avec la procédure collective susceptible d’avoir une incidence sur l’exécution du marché.
Dans l’hypothèse d’un redressement judiciaire, l’Université adresse à l’administrateur judiciaire une mise en demeure lui demandant s’il entend exiger la poursuite du marché.

Cette mise en demeure est adressée au titulaire dans le cadre d’une procédure simplifiée avec maintien des organes dirigeants de l’entreprise, assistés dans leur gestion en période d’observation par un administrateur judiciaire si, en application de l’article 141 de la loi du 25 janvier 1985, le juge – commissaire a expressément autorisé celui-ci à exercer la faculté ouverte à l’article 37 de la loi.

En cas de réponse négative ou en l’absence de réponse dans un délai d’un mois à compter de l’envoi de la mise en demeure, la résiliation du marché est prononcée.

Ce délai d’un mois peut être prolongé ou raccourci, si, avant expiration dudit délai, le tribunal de commerce à accordé à l’administrateur judiciaire une prolongation ou lui a imparti un délai plus court.

La résiliation prend effet à la date de la décision de l’administrateur judiciaire ou du titulaire de renoncer à poursuivre l’exécution du marché ou à l’expiration du délai d’un mois ci-dessus indiqué. Elle n’ouvre droit pour le titulaire à aucune indemnité.
En cas de liquidation judiciaire, la résiliation du marché est prononcée sauf si le jugement autorise expressément le maintien de l’activité de l’entreprise. Dans cette hypothèse, le pouvoir adjudicateur pourra accepter la continuation du marché pendant la période visée par le tribunal de commerce ou résilier le marché sans indemnité due au titulaire.
ARTICLE 16. -    CESSATION DES ACTIVITES DU TITULAIRE

Dans le cas où les activités du titulaire seraient cédées à une autre société à la suite d’une fusion, d’une cession ou d’une restructuration, le transfert du présent marché du titulaire à cette autre société sera possible aux mêmes conditions d’engagement.

La passation d’un avenant de transfert concrétisera l’accord de l’Université sur la poursuite de l’exécution du marché par une nouvelle personne morale. Cet avenant devra comporter les signatures du cessionnaire et du cédant. Le pouvoir adjudicateur se réserve le droit de refuser le changement de titulaire, lequel par ailleurs, ne doit pas avoir fait l’objet de l’une des interdictions prévues à l’article 2194-6 du code de la commande publique.
ARTICLE 17. -    Secret professionnel

Le titulaire se conforme d’une manière générale aux dispositions du Code Pénal sur le secret professionnel. Il ne peut rien révéler des informations qu’il viendrait à connaître du fait de son activité dans les locaux de l’Université.

En cas de violation du secret professionnel, le marché serait immédiatement résilié aux torts exclusifs du titulaire.
ARTICLE 18. -    derogations au C.C.A.G.

Les dérogations aux C.C.A.G.- Fournitures courantes et services, explicitées dans les articles désignés ci-après du C.C.A.P., sont apportées aux articles suivants :

Sans objet
Signature du candidat (Responsable de la Société) précédée de la mention manuscrite « lu et approuvé »
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