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a été marquée, cette
année encore, dune
actualité riche et

dense. Cest pour nous loccasion de
revenir sur les temps forts, les dossiers en
coursouaboutis et bien-sOr la préparation
du Projet stratégique 2015-2019.

Tout d'abord, 2014 est une année ou la
performance achat se maintient dans
«[ére post massification» avec une
performance consolidée a hauteur de
30 millions deuros, évaluée selon la
méthode PHARE (Programme sur la
Performance Hospitaliere pour les
Achats Responsables) pour I'ensemble
de notre activité «produits de santé».
Cette performance dans un contexte
dachats déja massifié et profession-
nalisé depuis de nombreuses années
est le fruit d'un travail de synergie : entre la
Direction des Achats et le Pole Pharmacie
Hospitaliere, les unités dévaluation et
d'achat de médicaments et de dispositifs
médicaux, sans oublier les équipements,
mais aussi le résultat d'une collabo-
ration étroite avec la COMEDIMS et son
Secrétariat scientifique, le CEDIT et les
collégiales de spécialités de I'AP-HP.

Dans le domaine particulier des
Dispositifs Médicaux, afin de faciliter
lacces a linnovation et son évaluation
avant admission au livret de ['AP-HP.
2014 a également permis de mettre en
place avec le soutien de la DEFIP et de la
DOMrU et en lien étroit avec le CEDIT et
la COMEDIMS, un groupe de travail sur
linnovation et les achats qui a débouché,
en 2015, sur la création d'un «Guichet
unique innovation» a I'AP-HP.

2014 a également connu une situation
inédite avec larrivée de nouveaux
traitements contre I'hépatite C (anti
VHC) qui constituent une avancée
thérapeutique majeure mais qui ont
profondément impacté nos dépenses
et ontimposé la mise en place d'un suivi
médico-économique particulier.

Dans les autres temps forts a signaler,
l'obtention du Prix GALIEN pour
'ORPHACOL, une nouvelle réussite de
I'établissement  Pharmaceutique de
'AP-HP, dans le cadre d'un partenariat
qui nous lie au Laboratoire CTRS, illus-
tration d'une collaboration exemplaire
entre secteurs public et privé, fruit d'une
longue et belle histoire médicale, phar-
maceutique et industrielle pour laquelle
I'AGEPS a été accompagnée par 'OTTPI.

La démarche de certification de la Haute
Autorité de Santé (HAS) se poursuit,
désormais dans le cadre de la V2014,
apres une premiére itération positive fin
2013. Llannée 2014 a permis de
consolider la démarche qui préparera a
la visite des experts de I'HAS, prévue en
décembre 2015 ,en amont de celle des
Groupes Hospitaliers de IAP-HP. A cet
égard, des comités de Direction Qualité
et Gestion des Risques ont été organisés
régulierement  pour structurer la
démarche. L'AGEPS a finalisé en 2014 sa
cartographie des macro-processus et
interfaces sur le périmetre d'activités
objet de la visite par I'HAS. Rappelons
que cette démarche permet d'évaluer le
fonctionnement global et de porter une
appréciation indépendante sur la qua-
lité des prestations et le management
de la qualité.



Dans les faits marquants 2014, il faut
noter aussi la poursuite de la centrali-
sation de la gestion du référentiel et la
fiabilisation des données de gestion
et leur exploitation par lunité EMER
(Evaluation Médico Economique et
Référentiel) qui permet de répondre a
de nombreux sujets de préoccupations
de I'AP-HP et aux commandes qui
sont passées a 'AGEPS. En paralléle et
au sein du méme Service Evaluation
Pharmaceutique et Bon Usage, un impor-
tant travail est mené dans le cadre de
I'établissement du Livret Thérapeutique
unique (en lien avec le systeme dinfor-
mation Patient).

Coté Service Approvisionnement et
Distribution (SAD), les efforts ont été
poursuivis pour maitriser la valeur du
stock et sa stabilisation. Linventaire
2014 a mis en évidence la qualité de
la gestion de l'exercice par les équipes
avec une nouvelle diminution des écarts
dinventaire. Enfin, le SAD a mené une
deuxieme enquéte de satisfaction
aupres des utilisateurs et a engagé en
2014 un rapprochement avec les PUI
des GH en les accueillant sur le site de
Nanterre par une visite commentée de
la plate-forme.

L'année 2014 a été une année difficile
pour I'Etablissement Pharmaceutique
de I'AP-HP qui dd mener un travail
intense dans un calendrier resserré et
contraint aux écarts constatés dans les
rapports finaux de 'ANSM relatifs aux
inspections 2013. L'investissement et la
mobilisation des équipes ont conduit a
l'abrogation de la mesure de police
sanitaire qui visait un secteur d'activité.

Le Département des Essais Cliniques a
vu lui aussi accroitre le nombre et
surtout la complexité des projets pris
en charge et Clest avec une rigueur,
un professionnalisme et une réactivité
saluée par ses interfaces que les
équipes ont fait face.

2014 a vu la poursuite de la réflexion
sur le schéma architectural et spatial
de I'AGEPS et une modernisation des
infrastructures et batiments rue du
FeraMoulinaété menée:modernisation
électrique, purge des facades, désa-
miantage, mise a niveau du batiment de
IEcole de Chirurgie qui a obtenu son
nouvel agrément en 2015.

LE MOT DU DIRECTEUR ET DE LA PRESIDENTE DU CCM

Enfin aprés un bilan du plan stratégique
2010-2015, suite au séminaire pharma-
ceutique en avril 2014, puis la contribution
de 'AGEPS au Livre Vert de I'AP-HP, et la
construction du projet pharmaceutique,
la rédaction du plan stratégique 2015-
2019 s'est mise en route sous une forme
collaborative et partagée.

Pour finir, 'Ecole de Chirurgie de 'AP-HP

a poursuivi en 2014 avec dynamisme
l'activité d'enseignement et a contribué
ainsi aux progres des techniques et des
savoir-faire en termes de maitrise des
techniques opératoires.

Docteur Annick TIBI
Présidente du CCM

Michaél COHEN
Directeur
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Présentation Générale

9 AGEPS constitue un service
L général de I'AP-HP, prestataire
de services pour ses groupes
hospitaliers  (GH) et hopitaux en
matiere d'équipements et produits de
santé. Elle a par ailleurs, des missions
d'intérét national. Elle met en ceuvre la
politique de 'AP-HP en matiere d'équi-
pements et de produits de santé.
Constituée en pole dintérét commun
rattaché a la Direction Economique,
Financiere, de Ilnvestissement et du
Patrimoine (DEFIP), ses équipes sont
pluridisciplinaires : pharmaciens, experts,
médecins, ingénieurs biomédicaux,
cadres de santé, techniciens de labo-
ratoire, préparateurs en pharmacie.

Historiquement, I'AGEPS <s'appelait
Pharmacie centrale des hopitaux. Créée
en 1795, elle est a l'origine d'inventions
célebres comme le chloroforme, le sirop
de méthadone et le premier gant de
chirurgie jetable). En 1995 elle devient
PCH-AGAM en se voyant confier des
missions d'achat. Elle prend ensuite en
20017 son nom dAGEPS, suite a un
changement de statut et a la création de
structures médicales.

Installée sur deux sites : Paris (rue du
Fer a Moulin dans le 5¢me arrondis-
sement) et Nanterre (zone industrielle,
13 rue Lavoisier), elle est riche, au
premier janvier 2014, de 506 collabo-
rateurs : 89 personnels médicaux dont
65 pharmaciens, 10 internes, 13 étudiants
et 1 médecin et 417 personnels non
pharmaceutiques et non médicaux.

Son budget d'exploitation séleve en 2014
a 11424M€ dont 1080M€ dachats de
médicaments et 21,7M€ de dispositifs
médicaux.

MISSIONS DE LETABLISSEMENT

L'’AGEPS assure les missions suivantes :

-+ L'évaluation et lI'achat des produits de santé utilisés dans les 12 groupes
hospitaliers de 'AP-HP. Cette mission porte sur la majeure partie des produits de
santé (médicaments, dispositifs médicaux, réactifs et consommables de
laboratoire) et équipements biomédicaux utilisés a I'AP-HP. Pour ce faire,
710 marchés ont été conclus en 2014 pour un montant global de 1,2 Mds€
(environ 2000 marchés en cours dexécution, représentant 170000 références
commerciales actives : 124 000 pour les dispositifs médicaux, 41 000 pour les réactifs
et consommables de laboratoires et 5 000 pour les médicaments).

+ L'approvisionnement, le stockage puis la distribution des médicaments
et de certains dispositifs médicaux sont assurés par une plateforme
pharmaceutique située a Nanterre (4 200 références ; un stock moyen de 15 jours et
d'une valeur moyenne journaliere de 44,9 M€ ; 1 million de lignes de commande
préparées par an). Cette distribution est effectuée essentiellement au bénéfice
des établissements de I'AP-HP (12 GH, 43 hdpitaux, 50 sites, 380 clients)
et de facon plus marginale aux autres établissements de santé de la région, voire
du territoire pour des produits spécifiques (notamment les médicaments de EP
AP-HP) ou dans les cas de dépannage, et enfin aux particuliers sous forme de
rétrocessions, sur I'ensemble du territoire (la encore pour des produits et des
pathologies tres spécifiques).

- La participation a la mise en ceuvre des essais cliniques de l'institution.
Le Département des Essais Cliniques de 'AGEPS assure la prise en charge
pharmaceutique des essais cliniques promus par 'AP-HP, en lien avec la Direction
de la Recherche Clinique et du Développement (216 essais en cours de réalisation
fin 2014).

+ La recherche, le développement, la fabrication, le contrdle et la mise sur
le marché de médicaments in- dispensables, non proposés par l'industrie
pharmaceutique. Ces médicaments indispensables pour répondre a certaines
situations cliniques ou populationnelles spécifiques (pédiatrie, maladies rares),
sont qualifiés « d'orphelins » car ne présentant pas des volumes suffisants pour
pouvoir étre développés par lindustrie du secteur marchand. Ce sont soit des
spécialités pharmaceutiques avec Autorisation de Mise sur le Marché (AMM ou
ATU), soit des préparations hospitalieres. Cette mission est prise en charge par
IEtablissement Pharmaceutique de I'AP-HP ouvert en 1999 (58 préparations
hospitaliéres au catalogue, 17 spécialités (AMM) et 2 ATU orphelines obtenues,
4 matiéres premiéres pharmaceutiques ; distribuées a plus de 1 700 clients).



ORGANISATION ET LOCALISATION

L'AGEPS respecte les principes de lorganisation hospitaliere et répond aux
exigences de la réglementation pharmaceutique. Ainsi, elle dispose, pour les
activités qui en relévent, du statut de pharmacie a usage intérieur, prévu par l'article
R.5126-5du CodedelaSanté Publique, et du statut d'établissement pharmaceutique
prévu par larticle R.5124-68 du méme code. Elle participe par ailleurs a la mise en
ceuvre d'essais cliniques dont I'AP-HP est promoteur, et I'Ecole de chirurgie Iui est
rattachée. Pour ses activités de PUI, 'AGEPS assure un service de garde
pharmaceutique 24h/24 sur le site de Nanterre.

Les missions et activités de 'AGEPS sont structurées en deux poles, une Direction des
achats et des directions fonctionnelles (voir organigramme général page suivante).

Le péle Etablissement Pharmaceutique de I'Assistance Publique des Hépitaux
de Paris (EP AP-HP) est en charge de la recherche, du développement, de la
production, du contrble et de la mise sur le marché de médicaments indispensables,
non pris en charge par lindustrie pharmaceutique. Il exploite certaines de ses
AMM. La gestion pharmaceutique des essais cliniques de linstitution lui est
rattachée.

Le p6le Pharmacie Hospitaliére des Hopitaux de Paris (PH-HP) est en charge de
I'évaluation, de lachat, de linformation, du contrble, de lapprovisionnement
et de la distribution des produits de santé (médicaments et dispositifs médicaux).

La Direction des Achats (en lien avec le pdle PH-HP) constitue la centrale d'achat
des produits de santé (médicaments, dispositifs médicaux, réactifs et consommables
de laboratoires) et des équipements médicaux utilisés a IAP-HP.

Cet ensemble de missions est soutenu par les directions fonctionnelles nécessaires
3 la conduite de I'établissement : Direction des Affaires Economiques et Financiéres,
Direction des Ressources Humaines, Direction de lInvestissement, Direction de
linformatique et Direction de la Communication qui contribuent également a la
gestion administrative et fonctionnelle de 'Ecole de chirurgie de 'AP-HP.

Sa gouvernance, outre la Direction, s'organise autour d'un Comité Consultatif
Médical (CCM), d'un Comité Technique d'Etablissement Local (CTEL) et d'un Comité
d'Hygiene, de Sécurité et des Conditions de Travail Local (CHSCTL).

Installée sur deux sites d'exploitation, AGEPS occupe une superficie totale de
30000 m? environ.

Hauts-de-Seine
92)

AGEPS

(Nanterre)

AGEPS @
(Paris)

P

Localisation des sites de I'AGEPS a Paris et Nanterre

PRESENTATION GENERALE

PARIS

A Paris (7 rue du Fer & Moulin dans le
5éme  grrondissement), 'AGEPS dispose
d'une surface utile d’environ 9 000 m?2 sur
un site jadis occupé par lamphithéatre
d'anatomie des hopitaux de Paris.

Aujourd’hui le site abrite les services

suivants de 'AGEPS :

* la Direction des Achats ;

* le Département Innovation Pharma-
ceutique (Pole EP AP- HP);

* le Département Affaires Réglementaires
Pharmaceutiques et Médicales (Pole EP
AP-HP) ;

+ le Service Evaluations Pharmaceutiques
et Bon Usage (Ple PH-HP) ;

* une partie du Département Qualité
(P6le EP AP-HP) ;

* le Département Essais Cliniques (Pble
EP AP-HP);

* une partie du Département Laboratoires
(Pble EP AP-HP);

* la Direction ;

* une partie des services de soutien :
Direction des ressources humaines,
Direction des affaires économiques et
financieres, Direction informatique,
Direction de linvestissement, Direction
de la communication ;

+ IEcole de chirurgie de I'AP-HP qui est
rattachée administrativement a 'AGEPS,
mais dispose d'une direction scientifique
autonome.

NANTERRE

Le site Nanterrois de 'AGEPS se trouve en
bordure de seine, dans la zone industrielle
du Port qui jouxte Rueil-Malmaison (13 et
20 rue Lavoisier).

Sur une emprise acquise en 1983 lors du
déménagement des activités industrielles
de l'ancienne PCH auparavant installée a
Courbevoie, 'AGEPS dispose d'une surface
utile d’environ 20 000 m? répartie sur deux
batiments.

Les services suivants sont implantés sur le

batiment Lavoisier :

* le  Département de
Industrielle (Pole EP AP-HP) ;

* une partie du Département des
Laboratoires, (Pble EP AP-HP) ;

* le Service Approvisionnement et Distri-
bution : quais de réception, magasin
central automatisé, zones de préparation
des commandes, quais dexpéditions,
diverses zones techniques et de bureaux
(Pole PH-HP);

* des services de soutien.

Production

En outre, depuis 2004, le batiment Lautrec
complete le site de Nanterre et abrite les
produits spéciaux.
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Ecole de Chirurgie a pour mission

I'enseignement et la recherche

dans le domaine des techniques
opératoires. 332 enseignements pra-
tigues de techniques opératoires ont
été organisés réunissant plus de 5 461
participants. Plusieurs protocoles de
chirurgie expérimentale ont été réalisés.
L'Ecole de chirurgie a enregistré des
publications résultant de travaux faits
les années précédentes.

Les travaux pratiques se déroulent dans
les salles de dissection du laboratoire
d'anatomie, dans les salles dévolues a la
chirurgie vidéo assistée sur pelvi-trainer,
dans le laboratoire de microchirurgie et
dans la salle dintervention du bloc de
chirurgie expérimentale.

Le cycle denseignement pratique des
internes nouvellement nommés (dipléme
denseignement spécialisé de chirurgie
générale et de chirurgie gynécologique et
obstétrique) a réuni 114 participants qui
ont assisté aux différents modules
gynécologie, obstétrique, gestuelle de
base, ORL, orthopédie, arthroscopie,
microchirurgie, chirurgie mini invasive,
urologie, chirurgie maxillo-faciale, cardio
thoracique et vasculaire.

Les cours pratiques de techniques
chirurgicales ont réuni 5 461 participants
en 2014. Il sagit entre autre, d’ensei-
gnements pratiques organisés par les
responsables des différentes disciplines
chirurgicales : chirurgie orthopédique,
digestive, urologique, réparatrice et
plastique, maxillo-faciale, vasculaire,
cardio-thoracique, oto-rhyno-laryngologi-
que et cervico-faciale, ophtalmologique,
neurochirurgie...

Le perfectionnement dans le cadre
duguel un ou plusieurs chirurgiens
peuvent venir répéter un geste chirurgical
sur un sujet anatomique, a réuni 931
opérateurs en 2014.

Chague année plusieurs travaux de
recherche sont réalisés a I'Ecole de
chirurgie dont certains font l'objet de
publications. En 2014, 3 gros travaux
de recherche commencés en 2013 ont
continué et nous avons enregistré 5
Publications.

- Modeéle expérimental anténatal de
Iatrésie de I'cesophage chez le foetus
de brebis.

+ Technique de foetoscopie deréparation
in utero des myeloméningoceles chez le
foetus de mouton.

+ Prévention de la sténose de lceso-
phage aprés dissection sous-mugueuse
oesophagienne circonférentielle par
voie endoscopique



- Publications

- Limits of the surgically induced
model of myelomeningocele in the
fetal sheep.

Guilbaud L, Garabedian C, Di Rocco F,
Fallet-Bianco C, Friszer S, Zerah M,
Jouannic JM. Childs Nerv Syst. 2014
Aug;30(8):1425-9.

+ Amniotic membrane grafts for the
prevention of esophageal stricture
after circumferential endoscopic
submucosal dissection.

Barret M, Pratico CA, Camus M,
Beuvon F, Jarraya M, Nicco C,
Mangialavori L, Chaussade S, Batteux
F, Prat F.

PLoS One. 2014 Jul 3;9(7):e100236.

-+ Esophageal circumferential en bloc
endoscopic submucosal dissection:
assessment of a new technique.
Barret M, Pratico CA, Beuvon F,
Mangialavori L, Chryssostalis A, Camus
M, Chaussade S, Prat F.

Surg Laparosc Endosc Percutan Tech.
2013 Oct;23(5):e182-7.

+ The rat model in microsurgery
education: classical exercises and
new horizons.

Shurey S, Akelina Y, Legagneux |,
Malzone G, Jiga L, Ghanem AM.

Arch Plast Surg. 2014 May;41(3):201-8.

- An anterior ankle arthroscopic
technique for retrograde osteo-
chondral autograft transplantation
of posteromedial and central talar
dome cartilage defects.

Wajsfisz A, Makridis KG, Naji O, Hirsh
C, Boisrenoult P, Beaufils P.

Knee Surg Sports Traumatol Arthrosc.
2014 Jun;22(6):1298-303.

L'Ecole de Chirurgie est un outil précieux et sans équivalent réel en France, dont les
formations recrutent au niveau national . Elle est indépendante vis-a-vis de
lindustrie.

La participation de 'ensemble des enseignants de I'AP-HP et du personnel de 'Ecole
de chirurgie (18 agents) permet un enseignement de haute qualité dans les
différentes spécialités chirurgicales, grace aux donateurs du service de don de
corps gratuit et « éthique ».

Un partenariat en cours avec la société Karl Storz Endoscopie a permis d'améliorer
sensiblement le plateau technique de I'Ecole de chirurgie en termes d'équipements
de vidéochirurgie.

Les projets pédagogiques sont axés sur les points suivants :

- Enseignement de la chirurgie mini invasive sur les porcs anesthésiés, les sujets
anatomiques et les simulateurs.

- Formation chirurgicale pratique continue sur sujets anatomiques.

+ L'accueil des internes nouvellement nommés en chirurgie et en

gynécologie-obstétrique.
- Formation élémentaire (technigues de nceuds et sutures, immobilisations platrés)
- Formation pratique destinée aux internes gastro-entérologues et aux internes en
pneumologie
- Accessibilité de I'Ecole aux |.B.0.D.E en formation et aux éléves kinésithérapeutes.
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Les hopitaux et groupes
hospitaliers de 'AP-HP et
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