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ARRETE N° 2018 - 46

portant autorisation de création d’une structure comprenant

un Etablissement d’Hébergement Permanent pour

Personnes Agées Dépendantes (EHPAD) de 76 places

intégrant un Pôle d’Activités et de Soins Adaptés (PASA)

de 14 places et d’un Foyer d’Accueil Médicalisé (FAM) de

15 places pour personnes handicapées vieillissantes

porteuses d’un handicap psychique ou mental sur la

commune de Sannois, dans le département du Val d’Oise

(secteur rives de Seine).
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ARRETE N° 2018 - 46 
 

portant autorisation de création d’une structure comprenant  un Etablissement 
d’Hébergement Permanent pour Personnes Agées Dépendantes (EHPAD)  de 76 places 

intégrant un Pôle d’Activités et de Soins Adaptés (PASA) de 14 places et d’un Foyer 
d’Accueil Médicalisé (FAM) de 15 places pour personnes handicapées vieillissantes 
porteuses d’un handicap psychique ou mental sur la commune de Sannois, dans le 

département du Val d’Oise (secteur rives de Seine). 
 
 

LE DIRECTEUR GENERAL DE L’AGENCE REGIONALE DE SANTE 
ILE-DE-FRANCE 

 
LA PRESIDENTE DU CONSEIL DEPARTEMENTAL DU VAL-D’OISE 

 
 

 
VU le code de l’action sociale et des familles et notamment les articles L312-1, L313-1, et  

L314-3 et suivants ; 
 
VU le code de la sante publique ; 
 
VU le code de la sécurité sociale ;    
 
VU  le code de justice administrative et notamment son article R312-1 ; 
 
VU  le code général des collectivités territoriales, notamment les articles L3411-1 et 

suivants ; 
 
VU le décret du 1er juillet 2015 portant nomination de Monsieur Christophe DEVYS en 

qualité de Directeur général de l’Agence régionale de santé Ile-de-France ; 
 
VU le décret n° 2016-801 du 15 juin 2016 modifiant la procédure d’appel à projets et 

d’autorisation mentionnée à l’article L. 313-1-1 du code de l’action sociale et des 
familles ; 

 
VU le décret n°2017-1620 du 28 novembre 2017 relatif à la caducité de l'autorisation des 

établissements sociaux et médico-sociaux mentionnés à l'article L. 313-1 du code de 
l'action sociale et des familles ; 

 
VU la délibération du Conseil départemental n°0-01 du 20 octobre 2017 confiant la  

            Présidence de l’Assemblée départementale à Madame Marie-Christine CAVECCHI ; 

 
VU l’arrêté n°2012-577 du Directeur général de l’Agence régionale de santé Ile-de-France 

en date du 21 décembre 2012 relatif à l’adoption du Programme Régional de Santé 
(PRS) Ile-de-France 2013-2017 ; 
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VU l’arrêté n°2017-461 du Directeur général de l’Agence régionale de santé Ile-de-France 
en date du 20 décembre 2017 établissant le PRIAC 2017-2021 pour la région Ile-de-
France ; 

 
VU le Schéma Régional d’Organisation Médico-Sociale 2013-2017 ; 
 
VU le Schéma départemental en faveur des personnes handicapées ; 
 
VU     l’avis d’appel à projet, publié le 4 mai 2017 au recueil des actes administratifs de la 

région Ile-de-France et au recueil des actes administratifs du Val-d’Oise, visant à la 
création d’une structure composée d’un établissement d’hébergement pour personnes 
âgées dépendantes (EHPAD) d’une capacité de 76 places d’hébergement 
permanent  intégrant un pôle d’activités et de soins adaptés (PASA) de 14 places et 
d’un Foyer d’Accueil Médicalisé (FAM) d’une capacité de 15 places pour personnes 
handicapées vieillissantes de 45 ans et plus, porteuses d’un handicap psychique ou 
mental, avec éventuellement des handicaps associés, présentant des problèmes de 
santé et une dépendance dans les actes de la vie quotidienne liée au vieillissement, sur 
la commune de Sannois dans le département du Val-d’Oise (secteur rives de Seine),  

 
VU       les huit dossiers, recevables, en réponse à l’appel à projet ; 
 
VU     les échanges entre les huit candidats et les membres de la commission d’information et 

de sélection d’appel à projet en date du 30 janvier 2018 ;  
 
VU   l’avis de classement rendu par la commission d’information de sélection d’appel à projet 

en séance du 30 janvier 2018, publié au Recueil des actes administratifs de la région 
Ile-de-France, au Recueil des actes administratifs du Val d’Oise le 31 janvier 2018   et 
sur les sites internet de l’ARS et du Conseil départemental du Val-d’Oise; 

 
 
CONSIDERANT que le projet présenté par l’association Centre d’Orientation Sociale 

(C.O.S), sise 88-90 boulevard de Sébastopol, 75003 PARIS a été classé 
en première position ;  

 
CONSIDERANT  que le promoteur s’engage à respecter les exigences formulées dans le 

cahier des charges de l’appel à projet et à prioriser l’accueil de 
bénéficiaires ressortissants du département du Val-d’Oise ; 

 
CONSIDERANT  que dans le cadre d’une variante au cahier des charges, le promoteur 

propose d’intégrer au FAM une place d’hébergement  temporaire ; 
 
CONSIDERANT  que le projet répond à un besoin identifié sur le département ; 
 
CONSIDERANT qu’il est compatible avec les objectifs et répond aux besoins sociaux et 

médico-sociaux fixés par les schémas sus mentionnés ; 
 
CONSIDERANT qu’il satisfait aux règles d’organisation et de fonctionnement prévues par 

le code de l’action sociale et des familles ; 
 
CONSIDERANT qu’il présente un coût de fonctionnement  en année pleine compatible 

avec le PRIAC Ile de France et avec le montant de l’une des dotations 
mentionnées à l’article L314-3 du code de l’action sociale et des 
familles ; 
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CONSIDERANT que le financement des places nouvelles d’EHPAD alloué par l’ARS 
sera déterminé dans la limite de la dotation régionale limitative et 
conformément à la réglementation sur la tarification des établissements 
et services médico-sociaux en vigueur lors de l’ouverture; ces crédits 
seront tarifés au service sous réserve d’installation ; 

 
CONSIDERANT que l’Agence régionale de santé dispose pour le FAM, des crédits 

nécessaires à sa mise en œuvre à hauteur de 360 000 euros au titre de 
l’autorisation d’engagement 2012 dont : 

 
-   92 904 euros sur crédits de paiement 2015, 

 
- 267 096 euros sur crédits de paiement 2016 ;  

 
 
 

ARRÊTENT 
 
 
 

ARTICLE 1er : 
 
L’autorisation visant à la création d’une structure comprenant un EHPAD intégrant un PASA et d’un 
FAM sis au 72-76, boulevard Gambetta, 95110 Sannois, est accordée à l’association C.O.S dont le 
siège social est situé 88-90 Boulevard de Sébastopol, 75003 PARIS.  
 

La capacité de la structure est de  
- 76 places d’EHPAD dont 14 places de PASA 
- 15 places de FAM dont 1 place d’hébergement temporaire 
 
 
ARTICLE 2 : 
 
La structure est autorisée à accueillir  au sein de l’EHPAD des personnes âgées en perte 
d’autonomie ainsi que des personnes atteintes de la maladie d’Alzheimer ou d’une maladie 
apparentée de plus de 60 ans. Il intégrera un PASA de 14 places, lequel accueillera dans la journée 
les résidents ayant des troubles du comportement modérés atteints de la maladie d'Alzheimer ou 
d’une maladie apparentée. 
 
La structure est autorisée à accueillir au sein du FAM des adultes de 45 ans et plus, porteurs d’un 
handicap psychique ou mental, avec éventuellement des handicaps associés, présentant des 
problèmes de santé et une dépendance dans les actes de la vie quotidienne liée au vieillissement ; 
 
 
ARTICLE 3 : 
 
La structure est habilitée à recevoir des bénéficiaires de l'Aide Sociale pour 100% de sa capacité.  
 
Le prix d’hébergement est fixé autour de 70 € par jour pour l’EHPAD. 
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ARTICLE 4 : 
 
 
Elle est répertoriée dans le Fichier National des Etablissements Sanitaires et Sociaux (FINESS) de 
la façon suivante : 
 
N° FINESS de l’établissement EHPAD : en cours d’attribution 
 

Code catégorie :  500  
Code discipline : 924, 961  
Code fonctionnement (type d’activité) : 11, 21 
Code clientèle :  711, 436 

 
 
N° FINESS de l’établissement FAM: en cours d’attribution 

Code catégorie :  437  
Code discipline : 939   
Code fonctionnement (type d’activité) : 11  
Code clientèle :110  

 
 
N° FINESS du gestionnaire : 75 072 123 5 
 Code statut :  60 
 
 
ARTICLE 5 : 
 
La présente autorisation est valable sous réserve du résultat positif de la visite de conformité prévue 
par l’article L313-6 du code de l’action sociale et des familles. 
 
 
ARTICLE 6 : 
 
Elle est caduque si elle n’a pas reçu de commencement d’exécution dans un délai de trois ans à 
compter de sa notification conformément aux articles L. 313-1 et D313-7-2 du code de l’action 
sociale et des familles. 
 
 
ARTICLE 7 : 
 
Elle est accordée pour une durée de quinze ans conformément à l’article L.313-1 du Code de 
l’action sociale et des familles. Elle est renouvelée dans les conditions prévues à l’article L. 313-5 
du code de l’action sociale et des familles, au regard des résultats de l’évaluation externe 
mentionnée à l’article L. 312-8 du même code.  
 
 
ARTICLE 8 : 
 
Tout changement important dans l’activité, l’installation, l’organisation, la direction ou le 
fonctionnement de ces structures doit être porté à la connaissance des autorités compétentes. 
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ARTICLE 9 : 
 
Un recours contre le présent arrêté peut être formé devant le tribunal administratif compétent dans 
un délai de deux mois à compter de sa notification.   
 
 
ARTICLE 10 : 
 
La Déléguée départementale du Val-d’Oise de l’Agence régionale de santé Ile-de-France et la 
Présidente du Conseil départemental du Val-d’Oise sont chargées, chacune en ce qui la concerne, 
de l’exécution du présent arrêté, publié aux recueils des actes administratifs de la Région Ile-de-
France et au bulletin officiel du Département  du Val-d’Oise. 

                   
             
      

Fait à Paris, le 26 février 2018 
 

 
 

Le Directeur général 
de l’Agence régionale santé 
Ile-de-France 

 
Christophe DEVYS 

La Présidente  
du Conseil départemental  
du Val-d’Oise 

  
Marie-Christine CAVECCHI  
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ARRETE N° 2018-43 
 

portant renouvellement de l’autorisation du service expérimental d’évaluation et 
d’accompagnement à domicile en faveur des personnes adultes autistes géré par 

l’association « Chalouette Autisme Essonne »  sis rue de Rosières à Saint-Michel-sur-Orge 
     

LE DIRECTEUR GENERAL DE L’AGENCE REGIONALE DE SANTE  
ILE-DE-FRANCE 

 
 

 
VU le code de l’action sociale et des familles et notamment les articles L.312-1, L.313-1, 

L.314-3 et suivants ;  
 
VU le code de la sante publique ; 
 
VU le code de la sécurité sociale ;    
 
VU  le code de justice administrative et notamment son article R.312-1 ; 
 
VU le code des relations entre le public et l’administration et notamment son article L.242-4 ; 
 
VU le décret du 1er juillet 2015 portant nomination de Monsieur Christophe DEVYS en 

qualité de Directeur général de l’Agence régionale de santé Ile-de-France ; 
 
VU l’arrêté n° 2012-577 du Directeur général de l’Agence régionale de santé Ile-de-France 

en date du 21 décembre 2012 relatif à l’adoption du Programme Régional de Santé 
(PRS) Ile-de-France 2013-2017 ; 

 
VU le Schéma Régional d’Organisation Médico-Sociale 2013-2017 ; 
 
VU l’arrêté du Directeur général de l’Agence régionale de santé Ile-de-France en date du          

4 novembre 2016 établissant le PRIAC 2016-2020 pour la région Ile-de-France ; 
 
VU l’arrêté n° 2011-89 du 25 mai 2011 autorisant la création d’un service expérimental 

d’évaluation et d’accompagnement à domicile de 18 places destiné à l’accueil de 
personnes autistes ou souffrant de troubles envahissants du développement ;  

 
VU l’attestation de conformité délivrée le 19 décembre 2011 suite à la réalisation de la visite 

de conformité en date du 19 octobre 2011 ; 
 
VU la demande de l’association «Chalouette Autisme Essonne» en date du 19 décembre 2017 ; 
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CONSIDERANT  que le projet répond à un besoin identifié sur le département ; 
 
CONSIDERANT que l’expérimentation a permis de proposer des réponses innovantes 

dans la prise en charge des situations sans solution ;  
 
CONSIDERANT que le projet est compatible avec les objectifs et répond aux besoins 

sociaux et médico-sociaux fixés par le schéma régional de l’organisation 
sociale et médico-sociale ;   

 
CONSIDERANT qu’il satisfait aux règles d’organisation et de fonctionnement prévues par 

le code de l’action sociale et des familles ;  
 
 
 

ARRETE 
 
 

ARTICLE 1er : 
 

L’arrêté n° 2016-402 portant prorogation de l’autorisation de fonctionnement du service 
expérimental d’évaluation et d’accompagnement à domicile en faveur des personnes adultes 
autistes géré par l’association « Chalouette Autisme Essonne » est retiré. 

 
 

ARTICLE 2 : 
  

L’autorisation de fonctionnement du service expérimental d’évaluation et d’accompagnement à 
domicile géré par l’Association «  Chalouette Autisme Essonne » accordée par l’arrêté n° 2011-89 du 
25 mai 2011 susvisé, est renouvelée pour une durée de cinq ans à compter de son échéance, soit à 
compter du 26 mai 2016. 

 
 

ARTICLE 3 : 
 
Le service expérimental d’évaluation et d’accompagnement à domicile est répertorié dans le Fichier 
National des Etablissements Sanitaires et Sociaux (FINESS) de la façon suivante : 
 
N° FINESS de l’établissement : 91 001 928 0 
 

Code catégorie : 379 
Code discipline 510 
Code fonctionnement (type d’activité) : 16 
Code clientèle : 437 

 
N° FINESS du gestionnaire : 91 000 345 8 
 

Code statut : 60 
 
 

ARTICLE 4 : 
 
Tout changement important dans l’activité, l’installation, l’organisation, la direction ou le 
fonctionnement de l’établissement ou du service doit être porté à la connaissance des autorités 
compétentes. 
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ARTICLE 5 : 
 
Un recours contre le présent arrêté peut être formé devant le tribunal administratif compétent dans 
un délai de deux mois à compter de sa notification.   
 
 
ARTICLE 6 : 
  
Le Délégué Départemental de l’Essonne de l’Agence régionale de santé Ile-de-France,  est chargé  
de l’exécution du présent arrêté, publié aux recueils des actes administratifs de la Région Ile-de-
France et du Département de l’Essonne. 

 
 
        Fait à Paris, le 20 février 2018 
 
        Le Directeur général 
 de l’Agence régionale de santé 
 Ile-de-France 
 

  
  
 Christophe DEVYS 
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ARRETE N° 2018-44 
 

portant approbation de cession de l’autorisation du service d’éducation spéciale  
et de soins à domicile « Les Comètes » à Créteil (94) géré par l’association 

« Autisme 75 Ile-de-France » au profit de l’association « Autisme-en-Yvelines » 
 
 

LE DIRECTEUR GENERAL DE L’AGENCE REGIONALE DE SANTE 
ILE-DE-FRANCE 

 
 
 

VU le Code de l’action sociale et des familles et notamment les articles L312-1, L313-1,    
L314-3 et suivants ;  

 
VU le Code de la santé publique ; 
 
VU le Code de la sécurité sociale ;  
 
VU le Code de justice administrative et notamment son article R312-1 ; 
 
VU le décret du 1er juillet 2015 portant nomination de Monsieur Christophe DEVYS en qualité 

de Directeur général de l’Agence régionale de santé Ile-de-France ; 
 
VU les arrêtés n° 2006-2305 du 21 juin 2006 et 2005-4763 du 7 décembre 2005 modifiant 

l’arrêté n° 2005-2438 portant autorisation de création d’un service d’éducation spéciale et 
de soins à domicile (SESSAD) 7 square des Griffons 94000 Créteil géré par l’association 
« Autisme 75 Ile-de-France » sis 78 rue du Dessous-des-Berges 75013 Paris ; 

 
VU l’arrêté n° 2014-193 du 28 août 2014 portant autorisation d’extension à 32 places le 

SESSAD « Les Comètes » géré par l’association « Autisme 75 Ile de France » ; 
 
VU le courrier en date du 20 septembre 2017 présentant la demande de transfert 

d’autorisation du SESSAD « Les Comètes » géré par l’association « Autisme 75 Ile-de-
France » au profit de l’association « Autisme-en-Yvelines » sis 3 rue de Verdun 78590 
Noisy-le-Roi ; 

 
VU le traité de fusion signé par les deux associations le 17 octobre 2017 et validé dans toutes 

ses dispositions lors des assemblées générales extraordinaires des deux associations les 
15 et 19 Juin 2017 ; 

 
VU les procès-verbaux des conseils d’administration du 10 avril 2017 pour l’association 

« Autisme 75 Ile-de-France » et du 13 avril 2017 pour l’association « Autisme-en-
Yvelines » approuvant la fusion à compter du 1er janvier 2018 et précisant les dispositions 
relatives aux modalités de gestion ; 
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CONSIDERANT  que l’association « Autisme-en-Yvelines » présente les garanties morales, 
techniques et financières nécessaires pour assurer la gestion de ces 
établissements, dans le respect de la réglementation en vigueur ; 

 
CONSIDERANT que le projet satisfait aux règles d’organisation et de fonctionnement prévues 

par le Code de l’action sociale et des familles ;  
 
CONSIDERANT que cette modification s’effectue à coût constant et n’entraine donc aucun 

surcoût ;  
 
 

ARRETE 
 

 
 
ARTICLE 1er : 
 
La cession de l’autorisation de gestion du service d’éducation spéciale et de soins à domicile 
(SESSAD) « Les Comètes » sis 7 square des Griffons - 94000 Créteil, détenue par l’association 
« Autisme 75 Ile-de-France » au profit de l’association « Autisme-en-Yvelines » sis 3 rue de 
Verdun 78590 Noisy-le-Roi, est approuvée. 

 
 

ARTICLE 2 : 
 
Le SESSAD « Les Comètes » destiné à prendre en charge des jeunes souffrant de troubles du 
spectre autistique a une capacité totale de 32 places ainsi réparties : 
 
- 25 places de SESSAD pour des enfants et des jeunes âgés de 0 à 20 ans 
- 7 places d’Unité d’Enseignement Maternelle Autisme pour des enfants âgés de 3 à 6 ans. 

 
 

ARTICLE 3 : 
 
Cette structure est répertoriée dans le fichier national des établissements sanitaires et sociaux 
(FINESS) de la façon suivante : 
 
N° FINESS du Service : 94 000 658 8 
 
 Code catégorie : 182 
 Code discipline : 319 
 Code fonctionnement (type d’activité) : 16 
 Codes clientèle : 437 
 
N° FINESS du nouveau gestionnaire : 78 002 189 5 
               
              Code statut : 60 
 
 
ARTICLE 4 : 
 
Tout changement important dans l’activité, l’installation, l’organisation, la direction ou le 
fonctionnement de l’établissement ou du service doit être porté à la connaissance du Directeur 
général de l’Agence régionale de santé Ile-de-France. 
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ARTICLE 5 : 
  
Un recours contre le présent arrêté peut être formé devant le tribunal administratif compétent dans 
un délai de deux mois à compter de sa notification.  

 
 

ARTICLE 6 : 
 
Le Délégué départemental du Val-de-Marne de l’Agence régionale de santé Ile-de-France est 
chargé de l’exécution du présent arrêté, publié aux recueils des actes administratifs de la région 
Ile-de-France et du département du Val-de-Marne. 
  
 

 
      Fait à Paris, le 26 février 2018 
 

Le Directeur général 
de l’Agence régionale de santé 
Ile-de-France 

        
 
       Christophe DEVYS 
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ARRETE N° 2018-45 
 

portant approbation de cession de l’autorisation de création du service 
d’éducation spéciale et de soins à domicile de 45 places dans le département du 
Val-de-Marne détenue par l’association « Autisme 75 Ile-de-France » au profit de 

l’association « Autisme-en-Yvelines » 
 
 

LE DIRECTEUR GENERAL DE L’AGENCE REGIONALE DE SANTE 
ILE-DE-FRANCE 

 
 
 
 

VU le Code de l’action sociale et des familles et notamment les articles L312-1, L313-1,    
L314-3 et suivants ;  

 
VU le Code de la santé publique ; 
 
VU le Code de la sécurité sociale ;  
 
VU le Code de justice administrative et notamment son article R312-1 ; 
 
VU le décret du 1er juillet 2015 portant nomination de Monsieur Christophe DEVYS en qualité 

de Directeur général de l’Agence régionale de santé Ile-de-France ; 
 
VU l’arrêté n° 2016-383 du 08 novembre 2016 portant autorisation de création d’un SESSAD 

de 45 places dans le département du Val-de-Marne géré par l’association « Autisme 75 
Ile-de-France » ; 

 
VU le courrier en date du 20 septembre 2017 présentant la demande de transfert de 

l’autorisation de création d’un SESSAD de 45 places dans le département du Val-de-
Marne géré par l’association « Autisme 75 Ile-de-France » au profit de l’association 
« Autisme-en-Yvelines » sis 3 rue de Verdun 78590 Noisy-le-Roi ; 

 
VU le traité de fusion signé par les deux associations le 17 octobre 2017 et validé dans toutes 

ses dispositions lors des assemblées générales extraordinaires des deux associations les 
15 et 19 Juin 2017 ; 

 
VU les procès-verbaux des conseils d’administration du 10 avril 2017 pour l’association 

« Autisme 75 Ile-de-France » et du 13 avril 2017 pour l’association « Autisme-en-
Yvelines » approuvant la fusion à compter du 1er janvier 2018 et précisant les dispositions 
relatives aux modalités de gestion ; 
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CONSIDERANT  que l’association « Autisme-en-Yvelines » présente les garanties morales, 
techniques et financières nécessaires pour assurer la gestion de ces 
établissements, dans le respect de la réglementation en vigueur ; 

 
CONSIDERANT que le projet satisfait aux règles d’organisation et de fonctionnement prévues 

par le Code de l’action sociale et des familles ;  
 
CONSIDERANT que cette modification s’effectue à coût constant et n’entraine donc aucun 

surcoût ;  
 
 
 

ARRETE 
 

 
 
ARTICLE 1er : 
 
La cession de l’autorisation de création du service d’éducation spéciale et de soins à domicile 
(SESSAD) dans le Val de Marne, détenue par l’association « Autisme 75 Ile-de-France » au profit 
de l’association « Autisme-en-Yvelines » sise 3 rue de Verdun 78590 Noisy-le-Roi, est approuvée. 

 
 

ARTICLE 2 : 
 
La création de ce SESSAD destiné à prendre en charge des enfants, adolescents et jeunes 
adultes souffrant de troubles du spectre autistique aura une capacité totale de 45 places. 

 
 

ARTICLE 3 : 
 
Cette structure est répertoriée dans le fichier national des établissements sanitaires et sociaux 
(FINESS) de la façon suivante : 
 
N° FINESS du Service : en cours d’attribution 
 
 Code catégorie : 182 
 Code discipline : 319 
 Code fonctionnement (type d’activité) : 16 
 Codes clientèle : 437 
 
N° FINESS du nouveau gestionnaire : 78 002 189 5 
               
              Code statut : 60 
 
 
ARTICLE 4 : 
 
Tout changement important dans l’activité, l’installation, l’organisation, la direction ou le 
fonctionnement de l’établissement ou du service doit être porté à la connaissance du Directeur 
général de l’Agence régionale de santé Ile-de-France. 
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ARTICLE 5 : 
  
Un recours contre le présent arrêté peut être formé devant le tribunal administratif compétent dans 
un délai de deux mois à compter de sa notification.  

 
 

ARTICLE 6 : 
 
Le Délégué départemental du Val-de-Marne de l’Agence régionale de santé Ile-de-France est 
chargé de l’exécution du présent arrêté, publié aux recueils des actes administratifs de la région 
Ile-de-France et du département du Val-de-Marne. 
  
 

 
      Fait à Paris, le 26 février 2018 
 

Le Directeur général 
de l’Agence régionale de santé 
Ile-de-France 

         
 
       Christophe DEVYS 
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ARS Ile de France

IDF-2018-02-26-006

DECISION N° DQSPP - QSPHARMBIO - 2018 / 024

autorisant la pharmacie à usage intérieur de la Fondation

ophtalmologique Adolphe de ROTHSCHILD sise 29 rue

Manin à PARIS 75019, à réaliser l'activité de réalisation

des préparations rendues nécessaires par les recherches

impliquant la personne humaine
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Ile-de-France 

AGENCE REGIONALE DE SANTE ILE-DE-FRANCE 

DECISION N° DQSPP - QSPHARMBIO - 2018 / 024 

LE DIRECTEUR GENERAL  DE L’AGENCE REGIONALE DE SANTE  ILE-DE-FRANCE  

 

VU le code de la santé publique et notamment les articles L.5126-1 à L.5126-14 ainsi 

que R.5126-1 à R.5126-20 et R.5126-42 ; 

VU l’arrêté du 22 juin 2001 relatif aux bonnes pratiques de pharmacie hospitalière ; 

VU la décision du 5 novembre 2007, prise en application de l’article L.5121-5 du code 

de la santé publique, relative aux bonnes pratiques de préparation ; 

VU le décret du 1er juillet 2015 nommant Monsieur Christophe DEVYS, conseiller 

d’Etat, Directeur général de l’Agence régionale de santé Ile-de-France à compter du 

17 août 2015 ; 

VU la décision en date du 25 août 1954 ayant autorisé la création d’une pharmacie à 

usage intérieur sous le N° H. 36 au sein de la Fondation ophtalmologique Adolphe 

de Rothschild située 29, rue Manin à Paris (75019) ; 

VU la demande déposée le 20 octobre 2017 par Monsieur Julien GOTTSMANN, 

directeur général de l’établissement, en vue de modifier les éléments figurant dans 

l’autorisation initiale de la pharmacie à usage intérieur au sein de de la Fondation 

ophtalmologique Adolphe de Rothschild située 29, rue Manin à Paris (75019) ; 

VU le rapport unique d’enquête en date du 16 février 2018 établi par le pharmacien 

inspecteur de santé publique ; 

VU l’avis favorable du Conseil central de la section H de l’Ordre des pharmaciens en 

date du 26 janvier 2018 ; 

CONSIDERANT que les modifications des éléments de l’autorisation initiale de la 

pharmacie à usage intérieur sollicitées consistent à exercer l’activité de 

réalisation des préparations rendues nécessaires par les recherches 

impliquant la personne humaine mentionnées à l’article L. 5126-11 du 

code de la santé publique (CSP), y compris la préparation des 

médicaments expérimentaux mentionnée à l’article L. 5126-5 du CSP ; 

CONSIDERANT les éléments du dossier, les constats effectués lors de la visite sur site et 

les engagements pris par l’établissement, notamment : 
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- la localisation des opérations de ré-étiquetage dans un 

emplacement dédié au sein du laboratoire de contrôle ; 

- la libération par un pharmacien des opérations de mise en insu 

pour les formes autres que liquides stériles. 

DECIDE 

 
ARTICLE 1er : Est autorisée la modification des éléments de l’autorisation initiale de la 

pharmacie à usage intérieur de la Fondation ophtalmologique Adolphe 

de Rothschild située 29, rue Manin à Paris (75019), consistant à exercer 

l’activité prévue à l’article R. 5126-9-2° du code de la santé publique 

(CSP), de réalisation des préparations rendues nécessaires par les 

recherches  impliquant  la personne  humaine mentionnées  à  l’article  

L. 5126-11 du CSP, y compris la préparation des médicaments 

expérimentaux mentionnée à l’article L. 5126-5 du même code. 

 

L’autorisation est limitée à la  réalisation : 

 ● des préparations stériles (reconstitutions/dilutions et conditionnement 

y compris étiquetage) : 

-  de médicaments expérimentaux ; 

- de spécialités pharmaceutiques disposant par ailleurs d’une 

autorisation de mise sur le marché (AMM) ; 

pour l’ensemble des formes pharmaceutiques liquides stériles ; 

 

● du ré-étiquetage du conditionnement primaire, conformément à l’arrêté 

du 24 mai 2006 pour des spécialités pharmaceutiques utilisées dans le 

cadre de la recherche biomédicale mais disposant d’une AMM par 

ailleurs ; 

pour l’ensemble des formes pharmaceutiques ; 

 

● du conditionnement secondaire et étiquetage, de spécialités 

pharmaceutiques utilisées dans le cadre de la recherche impliquant la 

personne humaine mais disposant d’une AMM par ailleurs ; 

pour l’ensemble des formes pharmaceutiques (forme injectable, forme 

orale, forme ophtalmique…). 

 

ARTICLE 2 : Le temps de présence du pharmacien chargé de la gérance, de dix demi-

journées par semaine, est en conformité avec les dispositions de l’article 

R. 5126-42 du code de la santé publique. 
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ARTICLE 3 : Un recours contentieux contre la présente décision peut être formé 

auprès du Tribunal administratif compétent. Le délai de recours est de 

deux mois à compter de la notification de la décision pour les intéressés 

ou de sa publication pour les tiers. 

ARTICLE 4 : Les directeurs et les délégués départementaux de l’Agence régionale de 

santé Ile-de-France sont chargés, chacun en ce qui les concerne, de 

l'exécution de la présente décision, qui sera publiée au recueil des actes 

administratifs de la préfecture de la région Ile-de-France. 

        

Fait à Paris le 26 FEV. 2018 

 

Le Directeur général 

de l’Agence régionale de santé  

Ile-de-France 

 

 
 

Christophe DEVYS 
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IDF-2018-02-22-011

 Décision de préemption n°1800035, ORCOD-IN

GRIGNY (91) 
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