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L'AGEPS est un service général de I’AP-HP, prestataire de services pour les

hopitaux.

Informer |_ (S m ISss I O0OMNM s 3000

Evaluer
B Evaluer et acheter les produits de santé et équipements médicaux

L'évaluation et I'achat assurés conjointement par le Service Evaluations Pharmaceutiques et Bon 100 M€
Usage et la Direction des Achats portent sur la majeure partie des produits de santé (médicaments, 120

dispositifs médicaux, réactifs et consommables de laboratoire) et équipements médicaux utilisés a |I'’AP-HP.

Cette mission couvre: 2000
L'évaluation scientifique des produits et équipements réalisée grace a I'expertise interne, la Comedims*,

les collégiales, les groupes d’experts par spécialité et grace a la mobilisation des équipes hospitalieres.

La détermination des besoins et la recherche des meilleures conditions d‘achat dans le respect

des régles de la commande publique.

Linformation pharmaceutique des professionnels de santé sur les médicaments et dispositifs médicaux MISE A DISPOSITION DE
et I'information des hépitaux sur toutes les références mises en marchés. 2 SITES D'INFORMATION:

pharmadoc.aphp.fr

* La Comedims (commission du médicament, des dispositifs médicaux stériles) comprend deux comités et une commission : ho.f
ageps.aphp.fr

le Comed (médicaments), le Codims (dispositifs médicaux) et la Comai (anti-infectieux).
Le secrétariat scientifique de la Comedims est assuré par I'’AGEPS.
Approvisionner

DistiBres Approvisionner et distribuer les médicaments et certains dispositifs médicaux

L'approvisionnement et la distribution sont assurés par une plate-forme pharmaceutique située a Nanterre.
Elle assure des fonctions d’approvisionnement aupres des laboratoires pharmaceutiques et de distribution aupres des hopitaux
de I’AP-HP. Elle gére un stock de médicaments et de dispositifs médicaux.

Cette mission permet:

La sécurité des approvisionnements, une grande flexibilité logistique pour répondre aux besoins des hopitaux.
L'optimisation économique par une centralisation des péremptions et des retours.

La sécurisation du circuit pharmaceutique et une grande réactivité dans la gestion des alertes sanitaires.

Cette plate-forme répond aussi a des besoins régionaux et nationaux:

Rechercher Garde pharmaceutique au profit d'établissements de soins publics et privés de I'ensemble 4230
7 du territoire (unique possibilité d’acces aux médicaments 24 h/24 et 7 j/7).
Développer . A L . , . | o
Dispensation nationale de médicaments ou de produits de santé pour des patients atteints
0 - . s . . 35 M€
Produire de certaines maladies rares (ex: phénylcétonurie).
1

Constitution de kits sanitaires pour diverses interventions publiques
(plans de sécurité civile, actions humanitaires de I'Etat).

160000

800 M€



des essais cliniques promus par |I'’AP-HP en lien avec le département

de la recherche clinique et du développement. 138
Cette mission recouvre:

b

LAGEPS met en ceuvre la politique de I'’AP-HP en matiére d'équipements et de produits de santé.
Participer a la mise en ceuvre des essais cliniques de l'institution ’
L'unité des essais cliniques de I’AGEPS assure la prise en charge pharmaceutique

L'analyse pharmaceutique des projets de recherche portant 111
sur les produits de santé.

A

La définition des circuits de mise a disposition des produits,

leur modalité d’emploi et la tragabilité. . -
La logistique d'un grand nombre de recherches (conditionnement, mises en insu <
des unités thérapeutiques, envois vers les hépitaux francais, gestion des retours patients). / "

Rechercher, développer, produire et mettre a disposition des patients, des médicaments
indispensables non proposés par I'industrie pharmaceutique

L'Etablissement Pharmaceutique des Hopitaux de Paris (EP-HP) a pour mission originale de développer, produire, contrdler et mettre sur le marché
des médicaments répondant a des besoins de santé publique non pourvus par l'industrie pharmaceutique.
Ces médicaments que |I'on peut qualifier « d’orphelins » sont soit des spécialités pharmaceutiques avec Autorisation de Mise sur le Marché (AMM),
soit des préparations hospitaliéres.

Seul établissement pharmaceutique hospitalier en France, I'EP-HP répond a des missions de Service Public a portée nationale en concentrant

ses efforts de recherche, de production et d’exploitation sur ces produits indispensables. LEP-HP est notamment intégré dans le plan national

« maladies rares » et est partie prenante du plan de pandémie grippale.

L'EP-HP propose des médicaments qui répondent aux besoins de santé publique tout en garantissant la qualité et la sécurité sanitaire de ses productions

réalisées dans le respect de bonnes pratiques de fabrication et les exigences réglementaires du code de la santé publique.

L'EP-HP est un outil de recherche et de développement pharmaceutique qui travaille en lien avec les universités, les établissements publics

a caractere scientifique et technique, des partenaires publics et privés et la Délégation Interrégionale a la Recherche Clinique d’lle-de-France.

Il contribue:

a la mise au point de nouveaux médicaments qui permettront la prise en charge de pathologies jusqu’a présent
non traitées ou insuffisamment traitées,

a I'optimisation des médicaments notamment pour une meilleure adaptation a la population pédiatrique.
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L'AGEPS respecte les principes de I'organisation hospitaliére
et répond aux exigences de la réglementation pharmaceutique
(statuts de pharmacies a usage intérieur et des établissements pharmaceutiques).

Le pole Etablissement Pharmaceutique des Hopitaux de Paris: EP-HP

Recherche, développement, production, controle et mise sur le marché des médicaments
orphelins, non pris en charge par I'industrie pharmaceutique.

Le pole Pharmacie Hospitaliére des Hopitaux de Paris: PH-HP

Evaluation, achat, information, contréle, approvisionnement, distribution des produits de
santé (médicaments et dispositifs médicaux), dispensation aux patients externes et gestion
pharmaceutique des essais cliniques de I'institution.

La Direction des Achats, en lien avec le p6le PH-HP

Centrale d’'achat des produits de santé (médicaments, dispositifs médicaux, réactifs
et consommables de laboratoire), et des équipements médicaux utilisés a I’AP-HP.

Ces poles et la Direction des Achats sont soutenus par les directions fonctionnelles
nécessaires a la conduite de I'établissement:

o La Direction de la Stratégie et des Affaires Médicales,

o La Direction des Affaires Economiques et Financiéres,

o La Direction des Ressources Humaines,

e La Direction de I'Investissement,

o La Direction de I'Informatique,

e La Direction de la Communication.

Les instances représentatives participent au fonctionnement de I'’AGEPS:

o Comité Consultatif Médical (CCM),
o Comité Technique d’Etablissement Local (CTEL),
o Comité d'Hygiene, de Sécurité et des Conditions de Travail (CHSCT).




COMEDIMS

Sécurité Communication

CEL DS ccm CTEL CHSCT Anti-Malveillance Directeur

et Incendie Médecine du Travail

Péle Etablissement Pharmaceutique

des Hopitaux de Paris

Pole Pharmacie Hospitaliere
des Hopitaux de Paris

Service de Recherche
et Développement
Analytique
et Galénique

UF Recherche
et Développement
Galénique

UF Laboratoire
de Développement
Analytique

Service des Affaires
Réglementaires,
Pharmaceutiques
et Médicales

UF Affaires
Réglementaires
UF Affaires Médicales
et Pharmacovigilance

Service
Approvisionnement
et Distribution
PUI Nanterre

Unité Rétrocession

Service Evaluations
Pharmaceutiques

et Bon Usage
PUI Paris

UF Evaluation Scientifique,
Bon Usage et Information

Unité Laboratoire
de Controle Qualité

Unité de Production
Industrielle

Service Qualité

CEL: Conseil Exécutif Local

CDS: Conseil de Développement Scientifique

COMEDIMS : Commission du Médicament, des Dispositifs Médicaux Stériles
CCM: Comité Consultatif Médical

CTEL: Comité Technique d’Etablissement Local

CHSCT: Comité d’'Hygiéne, de Sécurité et des Conditions de Travail

UF Qualité UF Evaluation
et Achats de Médicaments
UF Approvisionnement .
UF Evaluation et Achats
Unité Logistique de Dispositifs Médicaux
. q ...
UF Etudes

Médico-Economiques
et Référentiels

UF Gestion Pharmaceutique
des Essais Cliniques

UF Dispensation
aux Patients Externes*

UF Laboratoire

des Essais Hospitaliers

* Jusqu'au transfert a I'H6tel Dieu

Direction
des Achats

Produits de
Laboratoire

Equipements
Médicaux et
Imagerie Médicale

Gestion
Administrative et
Logistique
des Marchés

Secrétariat CAO et
Com. Consultative

des Marchés

Direction Stratégie
et Affaires Médicales

Direction des Affaires
Economiques
et Financieres

Direction des
Ressources Humaines

Direction de
I'Investissement

Direction
Informatique

Ecole de Chirurgie de I'AP-HP )
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Le personnel

Des équipes pluridisciplinaires, des métiers variés: pharmaciens, médecins, ingénieurs
biomédicaux, cadres de santé experts, rédacteurs de marchés, techniciens de laboratoire,
préparateurs en pharmacie, soignants, personnels techniques, ouvriers, administratifs.

550 agents au total, dont:
* Personnel médical : 92 (90 pharmaciens - 2 médecins).

¢ Personnel non médical: 458

\ i Praticiens 44 IPersonneladmniStratifietisocio=etd UCatiTaN 48
| JASSISTAntS! 14 | [PErsonnelimedicostechnque: 42
B Pt CIENSIaTIACHES I | |[PErsonnel techmygueletiouvrier 190
| Rternes: 13 | [PErsonnelsognant )

Récapitulatif des chiffres-clés 2006

668 dont 626 d'achats de produits de santé.

120 réunions de COMEDIMS, groupe d’experts et utilisateurs.
2000 questions-réponses et 30 000 consultations PHARMADOC par an.
3 000 marchés en cours d’exécution.

986 nouveaux marchés (814 de consommables, 172 d’'équipements).




Produits stockés: environ 4 230 références.
Stock moyen: 14 jours.
Valeur moyenne du stock journalier: 35 me.

1000000 lignes de commandes livrées aux hopitaux
(380 « clients » AP-HP, 1600 hors AP-HP).

60000 lignes de commandes passées aux fournisseurs.

Rétrocession: 171 000 ordonnances par an.

Essais en instruction: 1 38

Essais en cours de réalisation: 111.

1 2 millions d’euros de chiffre d'affaires.

23 AMM obtenues depuis 1995:

10 spécialités pharmaceutiques (dont I’'EP-HP assure
la distribution aux établissements AP-HP et hors AP-HP).

13 spécialités (dont I'exploitation est assurée
par un établissement pharmaceutique privé).

75 préparations hospitaliéres.

6 matieres premieres a usage pharmaceutique.




Neu~ skes -
Nanterr—e et Paris

&
@ Censier
Daubenton
>

Nanterre Paris

Ecole de Chirurgie

Située géographiquement rue du Fer & Moulin (Paris), I'Ecole de Chirurgie
est rattachée fonctionnellement a I’AGEPS.

Cette école a pour mission I'enseignement et la recherche chirurgicale.

Créée en 1832, rattachée a I’AP-HP en 1849, elle est ouverte aux chirurgiens
de I’AP-HP mais également aux praticiens des autres centres hospitaliers.

En 2006, 254 cours ont réuni 2500 participants. Dans le cadre
du perfectionnement, 500 chirurgiens sont venus répéter
des techniques opératoires sur des sujets anatomiques.




Hisborique

1795 Création de I'’Apothicairerie Générale des Hospices Civils de Paris
dont les missions sont la production, le stockage et la distribution
des médicaments aux hopitaux de la région parisienne.

1796 L' Apothicairerie Générale des Hospices Civils de Paris prend le nom
de Pharmacie Centrale des Hopitaux.

1825 Arrété du 19 octobre créant la Commission des Médicaments et Remédes nouveaux.

L'AGEPS est historiquement un lieu d’émergence de produits de santé:
1832 le chloroforme
1946 les solutés de perfusion
1973 le sirop de méthadone

1975 le 1°r gant de chirurgie jetable, champs et habillements chirurgicaux
en non-tissés.

2001 le fomepizole AP-HP (Prix GALIEN de la Recherche Pharmaceutique).

1996 La PCH devient la PCH-AGAM : Pharmacie Centrale des Hopitaux - Agence Générale
des Approvisionnements Médicaux.

1997 Elargissement des compétences a tous les achats médicaux.
1999 Ouverture de I'Etablissement Pharmaceutique des Hopitaux de Paris (EP-HP).

2001 La PCH-AGAM change de statut, devient structure médicale et prend le nom
d'AGEPS : Agence Générale des Equipements et Produits de Santé.

2007 L'AGEPS s’organise en deux pbles (EP-HP et PH-HP).
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