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MARCHÉ PUBLIC

REGLEMENT DE LA CONSULTATION

APPEL D’OFFRES OUVERT
CCAP n °19.003 du 15 mai 2019
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.

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
DATE LIMITE DE RECEPTION DES OFFRES 

Lundi 8 juillet 2019 à 12h00 (heure de Paris)
Le présent RC comporte 11 pages numérotées de 1 à 11
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Section I

Acheteur Public

ARTICLE 1 : NOM et adresse officiels de l'acheteur public
Université de Franche-Comté – Monsieur le Président

1, rue Claude Goudimel - 25030 BESANCON Cedex

(: 03.81.66.66.66 
Adresse Internet (URL) www.univ-fcomte.fr

ARTICLE 2 : ADRESSE AUPRES de laquelle des informations complémentaires peuvent être obtenues
a) Pour les renseignements administratifs :

Université de Franche-Comté – Maison de l’Université
Sylvie SIGNORET -  Rédactrice de marchés publics
1, rue Claude Goudimel - 25030 BESANCON Cedex

(: 03.81.66.59.02
Courrier électronique : service.marches@univ-fcomte.fr 

b) Pour les renseignements techniques : 
Université de Franche-Comté

Institut FEMTO-ST 
M. Olivier LEHMANN
24, rue Alain Savary– 25000 BESANCON 

(: 03.81.40.27.99 
Courrier électronique : olivier.lehmann@femto-st.fr
article 3 : Adresse auprès de laquelle les documents peuvent être obtenus
La même qu'au point 2 a)   FORMCHECKBOX 
 

article 4 : Adresse à laquelle les demandes de participation doivent être envoyées
· Les offres doivent obligatoirement être déposées sur la plateforme Achat Public à l’adresse suivante : http://www.achatpublic.com/achat-public/salle-des-marches. En cas de difficultés merci de contacter le service client au 08.92.23.21.20 ou par mail à l’adresse suivante : support@achatpublic.com
La transmission des offres par un autre moyen n’est pas autorisée.
Sur le site  www.achatpublic.com : se reporter à l’Annexe au RC – relative à la mise en œuvre des procédures dématérialisées.
article 5 : Type d'acheteur public
 FORMCHECKBOX 
 Etat 

 FORMCHECKBOX 
 Collectivité territoriale

 FORMCHECKBOX 
 Autre (préciser) )  EPSCP – Etablissement Public à caractère  Scientifique, Culturel et Professionnel
Section II

Objet du marché
ARTICLE 1 : OBJET DE LA CONSULTATION 

1.1- Description / objet succinct du marché
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.

1.2 – Nomenclature communautaire (code C.P.V.) : 

· 71241000-9 Etudes de faisabilité, service de conseil, analyse
ARTICLE 2 : CONDITIONS DE LA CONSULTATION
2.1- Description de la procédure 

Le marché est passé selon une procédure d’appel d’offres ouvert décrite à l’article R 2124-2-1° et R2162-1 à R2162-14 du code de la commande publique.
Il s’agit d’un accord-cadre mono attributaire à bons de commandes pour différentes prestations de services  en application de l’article L.2125-1 du code de la commande publique.

2.2 - Lieu d'exécution et de livraison des fournitures
Besançon (Liste des sites jointe au CCTP)

2.3 - Les variantes seront elles autorisées ? 

 FORMCHECKBOX 
    non               FORMCHECKBOX 
      oui
2.4 - Modifications de détails au dossier de consultation 
Le pouvoir adjudicateur se réserve le droit d'apporter au plus tard 10 jours avant la date limite fixée pour la réception des offres, des renseignements complémentaires au cahier des charges. Les candidats devront alors répondre sur la base du cahier des charges modifié sans pouvoir élever aucune réclamation à ce sujet.

Si pendant l'étude du dossier par les candidats, la date limite fixée pour la remise des offres est reportée, la disposition précédente est applicable en fonction de cette nouvelle date.
- Délai de validité des offres 

Le délai de validité des offres est de 180 jours à compter de la date limite fixée pour la remise des offres.
ARTICLE 3 - Quantité à fournir
3.1 - Quantité globale (y compris le cas échéant, tous les lots et tous les marchés ultérieurs susceptibles d'être passés en application de l’article R2122 du code de la commande publique) : 
Selon BPU (Bordereau de prix unitaires) joint
3.2 - Marchés négociés susceptibles d'être passés ultérieurement en application de l’article R 2122-4 du code de la commande publique). Description et indication du moment où ils seront passés (si possible).

Le pouvoir adjudicateur se réserve la possibilité, en application de l’article R 2122-2 du code de la commande publique de recourir à l’utilisation de la procédure négociée en cas d’infructuosité de l’appel d’offres déclarée lors de la commission d’attribution de l’un des deux lots.

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 les conditions fixées par l’article R 2122-4 du code de la commande publique. La durée de ces marchés complémentaires ne pourra dépasser trois (3) ans.
ARTICLE 4 - délai d'exécution :
La durée du projet s’étend de la date de notification du marché (envoyée par courrier recommandé) au 31/12/2021
- Délais de base

Le délai d’exécution de l’ensemble des prestations est stipulé à l’acte d’engagement 

- Prolongation des délais

Une prolongation du délai d’exécution peut être accordée par le pouvoir adjudicateur dans les conditions de l’article 13.3 du C.C.A.G.-F.C.S.

L’exécution du marché démarre à compter de la date de réception par le titulaire de la lettre de notification (Avec Accusé de Réception).

Section III

Renseignements d'ordre juridique, économique, financier et technique
ARTICLE 1.  Conditions relatives au marché 

1.1 - Cautions et garanties exigées (le cas échéant) 

Sans objet

1.2 - Modalités essentielles de financement et de paiement et/ou références des dispositions applicables (le cas échéant)

Le financement direct du prix s’effectue sur le budget de l’Université. Paiement par virement administratif dans un délai global de 30 jours prévu par le décret n° 2013-269 du 29 mars 2013 et dans les conditions prévues par les articles R 2191-3 à R 2191-31 du code de la commande publique.
1.3 - Forme juridique que devra revêtir le groupement d'entrepreneurs, de fournisseurs ou de prestataires de services attributaire du marché (le cas échéant) : 


Groupement solidaire

En cas de groupement, la forme souhaitée par le pouvoir adjudicateur est un groupement solidaire. Il est interdit aux candidats de se présenter à la fois : 

En qualité de candidats individuels et membres d’un ou plusieurs groupements

ARTICLE 2. CONDITIONS DE PARTICIPATION : PIECES administratives : criteres de SELECTION.
Renseignements concernant la situation propre de l'entrepreneur / du fournisseur/ du prestataire de services, justificatifs quant aux conditions d'accès à la commande publique visés, renseignements et formalités nécessaires pour l'évaluation de la capacité professionnelle, technique et financière minimale requise :

pièces administratives (articles R 2143-11 à R 2144-7 du code de la commande publique)

·  La lettre de présentation de la candidature (imprimé DC1 joint au dossier de consultation) dûment datée et signée comprenant :

· le nom et l’adresse du candidat ;

· le nom de la personne habilitée à engager le candidat, avec le cas échéant, le pouvoir du signataire ou l’habilitation du mandataire.

·  La déclaration du candidat (imprimé DC2 joint au dossier de consultation) dûment renseignée déclaration indiquant l’outillage, le matériel et l’équipement technique dont le candidat dispose pour la réalisation de marchés de même nature ;

·  La copie du ou des jugements prononcés, s’il est en redressement judiciaire ; 

·  Déclaration indiquant les effectifs moyens annuels du candidat et l'importance du personnel d'encadrement pour chacune des trois dernières années ;

En cas de présentation des candidatures sous forme de groupement chaque membre du groupement joindra les documents candidatures le concernant.
· Les certificats annuels :
En application des articles R 2144-2 à R 2144-7 du code de la commande publique, le contrat ne pourra être attribué au candidat retenu que si celui-ci a produit dans le délai imparti par l’université de Franche-Comté, les certificats et attestations mentionnés ci-dessous :
· Les pièces prévues à l’article D.8222-5 ou à l’article D.8222-7 à 8 du Code du Travail, ou attestation dûment signée.
· Les attestations et certificats délivrés par les administrations et les organismes compétents prouvant qu’il a satisfait à ses obligations fiscales et sociales au titre de l’année précédant la consultation.
Si le candidat ne s’acquitte pas de cette formalité, dans le délai imparti, le marché sera attribué au candidat suivant.
Remarque :

Les candidats ont la faculté de remettre les pièces mentionnées au présent article dès l’envoi de leur candidature et de leur offre.

Les modèles de formulaires DC1, DC2 dont l’usage est recommandé sont disponibles sur le site suivant :

http://www.economie.gouv.fr/daj/formulaires-declaration-candidat 
Les candidats ont également la possibilité de remplir le DUME (document unique de marché européen).
Le document unique de marché européen (DUME) est un formulaire par lequel les entreprises déclarent leur statut financier, leurs capacités et leur aptitude à soumissionner à une procédure de marché public.
· Grâce au DUME, les soumissionnaires ont la possibilité de ne plus fournir de justificatifs ni les différents formulaires utilisés auparavant dans le cadre de procédures de passation de marchés publics (DC1 et DC2).
Depuis octobre 2018, le DUME est uniquement disponible sous format électronique.
https://ec.europa.eu/tools/espd/filter?lang=fr
Dans le cadre de la règlementation en matière de lutte contre le travail dissimulé, et conformément aux articles R 2143-3 à R 2143-10 du code de la commande publique, le candidat devra fournir tous les six mois, à compter de la notification du marché, les pièces prévues à l’article D. 8222-5 du code du travail, soit une attestation URSSAF établissant qu’il s’acquitte de ses obligations déclaratives (fourniture des déclarations d’activité et d’emploi salarié) et du paiement de ses cotisations sociales. 

L’Université de Franche Comté met à votre disposition la plateforme en ligne e-Attestations.com afin de sécuriser et simplifier vos démarches administratives obligatoires. 

L’utilisation d’e-Attestations.com est gratuite et vous permettra d’y déposer régulièrement, et en toute sécurité, les attestations et documents demandés par L’Université de Franche Comté durant l’exécution de vos marchés.

ARTICLE 3-CONTENU DES OFFRES 

Les documents constituant le dossier de consultation sont :

· 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 techniques particulières (CCTP),

· 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 
· Tout document que les candidats jugeront utiles à la compréhension de leur offre.
	· Tous ces documents devront être fournis en ORIGINAL sans aucune modification.

· Les dossiers remis après la date limite de réception des offres ne seront pas retenus pour l’analyse et seront retournés à leur auteur.
· Chaque candidat doit présenter un dossier conforme au Dossier de Consultation des Entreprises et dans les conditions inscrites au règlement de consultation.

· Les remarques éventuelles devront faire l’objet d’un document distinct. L’Administration se réservant le droit de ne pas en tenir compte, si elle juge qu’elles peuvent être cause d’inégalité entre les candidats soumissionnaires.




ARTICLE 4- CONDITIONS D’envoi DES OFFRES 
Pour la procédure dématérialisée : se reporter à l’annexe A au présent règlement de consultation.
ARTICLE 5 - renseignements divers

5-2 unité monétaire

L’unité monétaire est l’EURO.
Toute offre présentée dans une autre monnaie sera rejetée.

5-3 litiges

En cas de litige, le droit français est seul applicable. Les tribunaux français sont seuls compétents. Les litiges pouvant survenir à l’occasion du présent marché sont soumis au Tribunal Administratif de BESANCON.

Section IV- Procédure
article 1 : TYPE de procédure

 FORMCHECKBOX 
   Appel d'offres ouvert
 FORMCHECKBOX 
   Appel d'offres restreint
 FORMCHECKBOX 
   Appel d'offres restreint accéléré
 FORMCHECKBOX 
   Négociée
 FORMCHECKBOX 
   Négociée accélérée (en cas d’urgence)
 FORMCHECKBOX 
   Dialogue compétitif
 FORMCHECKBOX 
   Conception - réalisation
 FORMCHECKBOX 
   Concours
ARTICLE 2 : Critères d'attribution
Offre économiquement la plus avantageuse appréciée en fonction des critères énoncés ci-dessous ( par ordre de priorité décroissante )
	CRITERES

	PONDERATION
	ELEMENTS D’APPRECIATION

	Qualités de la prestation
	40%
	Prestations similaires réalisées
Expérience dans le domaine de la réglementation pharmaceutique

Expérience dans le domaine de la règlementation des dispositifs médicaux et marquage CE

Connaissance des médicaments biologiques

	Prix
	30%
	

	Délais de réalisation
	30%
	Disponibilité de l’intervenant


ARTICLE 3 : Remise d'échantillons ou de matériels de démonstration 

 FORMCHECKBOX 
    non              FORMCHECKBOX 
      oui
ARTICLE 4 : Renseignements d'ordre administratif :
· Date limite de réception des offres : Lundi 8 juillet 2019 à 12h00
***
La transmission des offres par courrier électronique ou par fax n’est pas autorisée, exceptée par procédure dématérialisée sur le profil de l’acheteur accessible sur le site : www.achatpublic.com
La procédure dématérialisée est décrite dans l’annexe n° A au règlement de la consultation.
Signature du candidat (Responsable de la Société) précédée de la mention manuscrite « lu et approuvé »

Date
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