Autorisation préalable à un prêt ou à une mise

à disposition (MAD) de dispositif médical (DM)


A renseigner par le service demandeur et le fournisseur puis à adresser aux gestionnaires responsables (voir partie III de ce document) qui sont seuls habilités à autoriser le prêt ou la MAD du DM. 

Le prêt ou la mise à disposition du DM ne devra intervenir qu’après acceptation par les gestionnaires responsables.


I - Service demandeur


Service demandeur………………………………


Lieu(x) d’utilisation……………………………………………..

…………………………………………………..


……….
………...………………………………………………..

But du prêt ou de la MAD :




Remarques particulières :

· Urgence


 FORMCASECOCHER 




……….………...………………………………………………..

· Besoin ponctuel

 FORMCASECOCHER 




……….………...………………………………………………..

· Besoin nouveau

 FORMCASECOCHER 




……….………...………………………………………………..

· Test en vue d'acquisition
 FORMCASECOCHER 
 





· Recherche biomédicale*
 FORMCASECOCHER 
 



Fait le……………………………









Tampon et signature du service demandeur

*Obligation de respecter les procédures prévues par les articles 

L.1121.1 et suivants du Code de la Santé Publique (CSP).




II - Fournisseur


Fournisseur…………………………………………………

Représentant du fournisseur………………………………

Adresse……………………………………………………

…………………………………………………………….

…………………………………………………………….

Tél.…………………………Fax….……………………….

Mail…………………………………………………………

Marque du DM :….……………………………………….

Nom commercial du DM :…..……………………………...

Désignation commune du DM :…..………………………...

Valeur marchande du DM :…..……………………….……

Numéro de Série :………………………………………….

Durée proposée du prêt ou de la MAD :……………………

Trois pièces à joindre obligatoirement à cette demande d’autorisation préalable :

1. Certificat de marquage CE N° :……………………………. 

Précisant la classe européenne du DM :

 FORMCASECOCHER 
 I

 FORMCASECOCHER 
 IIa

 FORMCASECOCHER 
 IIb

 FORMCASECOCHER 
 III

2. Contrat d’assurance couvrant le matériel au titre de la responsabilité civile et pour les dégâts. 

N° police …………………………..

3. Fourniture de la documentation d'utilisation en français

Le fournisseur prendra en charge :
oui
non
sans

objet

- l’ensemble des consommables pour la durée du prêt 




- les travaux d’installation et de désinstallation            




- la maintenance *




- le contrôle qualité




- les frais d’acheminement (aller et retour) 




* la maintenance est obligatoire pour les DM de classe IIb, III et les DM radiogènes (art 5212-25 du CSP)

Lorsque le fournisseur n’envisage pas de prendre en charge un ou plusieurs éléments évoqués ci-dessus, il indique le coût et la nature des opérations que représenterait cette prise en charge par l'établissement de santé en précisant les conditions commerciales :

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
L'utilisation de l'équipement nécessite l'usage de consommables : 
 FORMCASECOCHER 
 oui

 FORMCASECOCHER 
 non

Si oui, remplir le tableau ci-dessous et faire signer cette fiche au gestionnaire des consommables de l'établissement (voir partie III de ce document) 
Désignation consommables
Référence
Quantité prévisionnelle

pour le prêt 
Quantité annuelle nécessaire si MAD 
Stérile

Oui/non
Usage unique

Oui/non
Prix unitaire HT

























TOURNEZ SVP
Engagements du fournisseur

Le DM faisant l’objet de cette autorisation préalable devra être présenté au(x) gestionnaire(s) responsable(s) avant sa mise en fonction dans le service utilisateur.

La société s'assurera du bon fonctionnement du DM et réalisera la formation ou la qualification des utilisateurs.
Le prêt ou la MAD du DM pourra être interrompu, par l’établissement de santé, avant la date prévue en cas de non conformité aux exigences essentielles de sécurité. Aucune indemnité ne pourra être demandée par le fournisseur.

Aucun prêt ou MAD n'est possible dans le cas ou les attestations requises sont en cours de validation exceptée si le DM entre dans le cadre d'une recherche biomédicale dûment autorisée (art L.1121-1 et suivants du CSP).

Le fournisseur informera obligatoirement le(s) gestionnaire(s) responsable(s) de toute intervention de maintenance ou de révision nécessaire à réaliser sur le DM prêté ou en MAD, notamment au regard des articles R.5212-25 et suivants du CSP relatifs à l’obligation de maintenance.

Les dommages subis sont aux risques et périls du fournisseur, qui renonce à tout recours contre l'établissement de santé en cas de vol, perte, bris, dégradation pour quelque cause que ce soit 

La société reconnaît avoir pris connaissance des présentes conditions et s’engage à ne mettre en fonction le DM dans le service utilisateur qu’après avoir obtenu l’autorisation écrite du directeur d'établissement ou de son délégataire et à enlever le DM à la fin du prêt ou de la MAD.
Fait le …/…./….



Nom et signature du représentant du fournisseur ………………………………


III - Procédure d'autorisation


"Premier niveau d'autorisation"

Nom(s) et qualité(s) du/des gestionnaire(s) responsable(s) :……………………………………………………………………………

( Biomédical  
(Services techniques  
( Services économiques  
( Pharmacie  
(Autre …………..

Le(s) gestionnaire(s) responsable(s) accorde(nt) ou refuse(nt) le prêt ou la MAD, et dans le cas d’un refus motive sa décision

( accepté



( refusé ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Fait le …/…./….




Nom(s) et signature(s) du/des gestionnaire(s) responsable(s):

"Deuxième niveau d'autorisation"

Le directeur d'établissement ou son délégataire accorde ou refuse le prêt ou la MAD :

( accepté



( refusé 

Fait le …/…./….




Nom et signature du directeur d'établissement ou son délégataire :


IV - Réception - Enlèvement


( Réception du matériel le …./…./… effectué par M. ………………..…..
représentant l'établissement de santé

Signature :

( Enlèvement du matériel le …./…./…effectué par M. ………………..….
représentant la société 
……………….

ou le transporteur 
……………….
Signature :








































