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CAHIER DES CHARGES


Il n’y aura pas de cahier des charges unique à compléter par les plates-formes, mais ce guide des éléments à faire figurer dans le cahier des charges de chaque plate-forme. La forme peut différer pour s’adapter à ce que chaque plate-forme a déjà fait, mais le même type d’informations devra y figurer.

Les plates-formes pourront suivre ce document pour vérifier que tous les points sont abordés lors de l’initiation d’un projet et de quelle manière ils le sont.


1) Informations administratives du client

2) Descriptif de la demande

a. Contexte scientifique du projet

b. Objectifs du projet

c. Descriptif du projet

i. Matière première (échantillons acceptés et consommables)

· Identification, codification
· Imposé pour l’humain ; doit être conservé et tracé

· Confidentialité : degré souhaité par le client à définir
· Adaptation de la réglementation parfois nécessaire (ex : accueil des patients par leur prénom ou leur nom, qu’il faut ensuite garder confidentiel) 

· Préparation (expérimentation animale)

· Réception (conditions, contrôles)
· transport pour les animaux
· délai d’adaptation de l’animal (48h, une semaine pour certaines pf)
· accueil pour les patients : concertation entre l’hôpital et la plate-forme pour l’organisation à définir, combien de temps à l’avance prévenir par exemple
· contrôle documentaire (dossier patient, historique des animaux)
· contrôle sanitaire

· Conservation et protection

· Retour ou élimination
· Retour en animalerie : quelle organisation ?
· Que se passe-t-il si l’animal meurt pendant la prestation ? remise au client, élimination ?

· Quantité et planification associée

· Documents réglementaires associés : avoir une copie, ou à défaut mettre la référence aux documents nécessaires 
· éthique pour les animaux
· accord du Comité de Protection des Personnes
· partie radioprotection si nécessaire


ii. Protocole expérimental

· Matériels (performance de l’équipement, contrôles qualité et réglementaires)
· Définir le niveau de performance : limites techniques de l’équipement, en fonction du savoir-faire et de l’expertise et des conditions extérieures => aider le client à trouver le meilleur équipement en fonction de sa demande
· Le suivi et les contrôles réglementaires de l’équipement font partie de la valorisation du système : typiquement le genre d’informations à mettre sur le site web ; mise en valeur de l’organisation de la pf.
· On peut mettre des informations plus précises et techniques sur le cahier des charges : limites de l’instrument et de l’engagement à fournir de bons résultats – résolution par exemple

· Méthodologie (fantômes, standard, critères de validations, échantillonnage)
· Si prestation de routine, on peut standardiser la méthodologie, sinon, prestation à façon : il faut décrire la méthodologie à chaque fois
· Répétabilité et reproductibilité du protocole : trouver des contrôles supplémentaires qui permettent de vérifier que le protocole était bien le même (surtout en clinique) : il faut avoir repères dans le temps – en particulier, attention à l’impact de la main d’œuvre sur le protocole (par exemple, positionnement de l’animal tracé et réutilisable)
· Attention aux versions des logiciels : on doit pouvoir montrer que la qualité des résultats entre les versions différentes respectent toujours le minimum auquel on s’est engagé.
· La méthodologie doit être suffisamment bien définie pour qu’un collègue puisse reprendre le protocole si l’opérateur principal n’est pas là.

· Compétences requises (savoir-faire et réglementaire) - Nécessité de formation des utilisateurs
· Référent/opérateur à mentionner (peut être mentionné sur le site web par exemple)

· Planification (calendaire et organisationnelle)
· Qu’est-ce qu’on fait en cas de problème ? décalage de la manip, arrêt ?
· Bien penser à mentionner les limites du projet (début et fin) : calendaires, financières, résultats…

· Traçabilité des manips (données intermédiaires et finales) 
· reproductibilité et facilité de reprise par un collègue
· le plus efficace : traitement par projet

· Règles d’hygiène et sécurité

· Spécificités / exigences particulières


iii. Rendu de résultats

· Contrôles qualité des résultats
· pas nécessairement quantitatif, peut être simplement qualitatif
· niveau de qualité fourni

· Interprétation des résultats (le cas échéant)
· Présentation des résultats (rapport, réunion, transfert des données numériques)
· Degré de confidentialité et protection informatique
· ftp, mail, durée de conservation, protection des données ?

· Propriété intellectuelle
· on peut le mettre dans le cahier des charges à titre de trace, mais elle est définie dans les contrats officiels avec les tutelles

d. Services et documents associés

· Liste des documents 
· Réunion préparatoire / élaboration du protocole
· Modalités et fréquence de communication avec le client
· Règles d’assistance technique pour les clients autonomes (le cas échéant)
· Conditions de sauvegarde et de protection des données


3) Devis – facturation – valorisation


Validation par les 2 parties

· La validation n’est pas équivalente à la signature : la signature a valeur juridique. La signature est fortement conseillée pour l’ISO9001 mais n’est pas exigée. Sinon un accord par retour de mail est suffisant.
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· Valeur du cahier des charges
· Ce cahier des charges est une trace, il n’est pas contractuel (pas de valeur juridique), pas un contrat officiel qui permet de définir la PI.
· Le devis est officiel et protège au point de vue financier (attention, les EPST n’ont en principe pas le droit de faire des devis !). Un devis contre-signé a autant de valeur qu’une facture.
· Pour la protection de la propriété intellectuelle, il faut demander une convention à la tutelle pour que ce soit officiel.
· Différence entre charte et cahier des charges ?
· La charte est généralement plus réglementaire, dépendante des règles de l’institut, de la tutelle, elle peut inclure le règlement intérieur du bâtiment par exemple. Le cahier des charges relève plutôt du « quotidien », du fonctionnement de la plate-forme.

· On ne doit pas chercher à faire un seul document pour toutes les situations
· mieux vaut faire plusieurs documents qu’on donnera selon les cas.
· Séparer animal/humain n’est pas forcément nécessaire dans le cahier des charges

· Les EPST n’ont pas le droit de facturer du temps ingénieur sauf le CDD.

· Assurance des personnes : pour les fonctionnaires, c’est l’ordre de mission qui vaut assurance, mais inutile de le vérifier. La seule « assurance » nécessaire est la prise de connaissance du règlement intérieur.

· Informations très importantes au début et à la fin pour être sûr que ce soit lu.

· On peut très bien mentionner dans le cahier des charges que certaines exigences seront définies après une première manip, qui permettra de voir la qualité possible des résultats, on n’a pas d’obligation de définir d’emblée la qualité des images fournies.

· Question à étudier : la conservation des noms des patients dans les agendas de rendez-vous nécessite-t-elle une déclaration à la CNIL ?
· La plate-forme ne devrait avoir aucune trace écrite ou numérique du nom des patients, sauf si appartenance à l’AP-HP ou hôpital par exemple. Utilisation temporaire ok.

· Traçabilité
· le cahier de labo. Inconvénient : nominatif, donc plusieurs projets en parallèle dans le même cahier… On peut faire un cahier par projet, ou bien des « feuilles de labo » si le projet est petit.
· Un cahier numérique par projet est une solution intéressante, il faut prévoir des acronymes simples du projet en début de nom de fichier…
· il faut avoir un fil d’Ariane du projet (sommaire du cahier, historique, déroulé du projet)
· Penser à sauvegarder les mails !
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