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35 rue de la Gare - Millénaire 2 - 75935 Paris Cedex 19 

Standard : 01.44.02.00.00 

 
 
 
 
 
 

Arrêté n° 113/ARSIDF/LBM/2017 
 

portant autorisation de fonctionnement du laboratoi re de biologie médicale multi-sites  
« BIONOVA » sis 5, rue de Pierrelaye à SAINT-OUEN-L ’AUMÔNE (95310). 

 
 

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

Vu le code de la santé publique et notamment le livre II de la sixième partie ; 
 
Vu la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 modifiée portant réforme de l'hôpital et relative aux 
patients, à la santé et aux territoires et notamment son article 69 ; 
 
Vu la loi n° 2013-442 du 30 mai 2013 portant réforme de la biologie médicale et ratifiant 
l’ordonnance n ° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale ; 
 
Vu la loi n° 90-1258 du 31 décembre 1990 modifiée relative à l’exercice sous forme de sociétés 
des professions libérales soumises à un statut législatif ou réglementaire ou dont le titre est 
protégé et aux sociétés de participations financières de professions libérales ; 
 
Vu le décret n° 2010-344 du 31 mars 2010 tirant les conséquences, au niveau réglementaire, de 
l’intervention de la loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l'hôpital et relative aux 
patients, à la santé et aux territoires et notamment son article 208 ; 
 
Vu le décret n°2016-46 du 26 janvier 2016 relatif à la biologie médicale ; 
 
Vu le décret n°2016-44 du 26 janvier 2016 relatif aux sociétés exploitant un laboratoire de 
biologie médicale privé et aux sociétés de participation financières de profession libérale de 
biologistes médicaux ; 
 
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°DS-2017/76 du 4 août 2017 portant délégation de signature du Directeur général de 
l’Agence régionale de santé Ile-de-France à Monsieur Didier JAFFRE, Directeur de l’offre de 
soins, et à différents collaborateurs ; 
 
Considérant  le dossier reçu le 13 juillet 2017 et modifié le 18 septembre 2017, afin de se 
conformer aux dispositions de l’article L.6223-5 du code de la santé publique, de Madame 
Bénédicte BATAILLE, représentante légale du laboratoire de biologie médicale 
« BIONOVA »  exploité par la Société d’Exercice Libéral à Responsabilité Limitée « BIONOVA », 
sise 5, rue de Pierrelaye à SAINT-OUEN-L’AUMÔNE (95310), en vue de la modification de son 
autorisation administrative afin de prendre en compte : 
 

� le changement de forme juridique de la société pour adopter celle de Société d’Exercice 
Libéral en Commandité par Actions ; 
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Considérant le procès-verbal de l’assemblée générale extraordinaire, en date du 22 juin 2017, 
relatif à la transformation de la Société d’Exercice Libéral à Responsabilité Limitée « BIONOVA » 
en Société d’Exercice Libéral en Commandité par Actions ; 
 
Considérant le procès-verbal de l’assemblée générale ordinaire réunie extraordinairement, en 
date du 11 septembre 2017, relatif à des donations d’actions de la Société d’Exercice Libéral à 
Responsabilité Limitée « BIONOVA » appartenant à Monsieur Jean-Pierre FANCHETTE, au 
profit de Mesdames Julia FRANCHETTE, Lisa FRANCHETTE et de Monsieur Adrien 
FRANCHETTE ; 
 
Considérant  la nomination de Madame Bénédicte BATAILLE en qualité d’associée 
commanditée de la Société d’Exercice Libéral en Commandité par Actions « BIONOVA » ; 
 
Considérant  que le laboratoire de biologie médicale « BIONOVA » est autorisé à fonctionner 
sous le n°95-180, par arrêté n°2010-DT95/85 en date du 22 décembre 2010 ; 
 

ARRÊTE 
 

Article 1  : Le laboratoire de biologie médicale « BIONOVA » sis 5, rue de Pierrelaye à SAINT-
OUEN-L’AUMÔNE (95310), dirigé par Madame Bénédicte BATAILLE, pharmacien, biologiste-
responsable, exploité par la Société d’Exercice Libéral en Commandité par Actions « BIONOVA » 
sise à la même adresse, enregistrée dans le fichier FINESS EJ sous le n° 95 001 605 5, est 
autorisé à fonctionner sous le n°95-180 sur les trois sites suivants : 
 

- SAINT-OUEN-L’AUMÔNE siège social, site principal 
5, rue de Pierrelaye à SAINT-OUEN-L’AUMÔNE (95310) 
Ouvert au public, 
Pratiquant les activités suivantes : Biochimie (biochimie générale et spécialisée), Hématologie 
(hématocytologie, hémostase, immunohématologie), Immunologie (allergie), Microbiologie 
(Bactériologie, parasitologie-mycologie, sérologie infectieuse). 
N° FINESS ET en catégorie 611 : 95 001 606 3 
 
- EPINAY-SUR-SEINE 
57, avenue Galliéni à EPINAY-SUR-SEINE (93800) 
Ouvert au public, 
Pratiquant les activités suivantes : Biochimie (biochimie générale et spécialisée), Hématologie 
(hématocytologie, hémostase, immunohématologie), Immunologie (allergie), Microbiologie 
(Bactériologie, parasitologie-mycologie, sérologie infectieuse). 
N° FINESS ET en catégorie 611 : 93 002 364 3 

 
- EAUBONNE 
2, avenue du Budenheim à EAUBONNE (95600) 
Ouvert au public, 
Pratiquant les activités suivantes : Biochimie (biochimie générale et spécialisée), Hématologie 
(hématocytologie, hémostase, immunohématologie), Immunologie (allergie), Microbiologie 
(Bactériologie, parasitologie-mycologie, sérologie infectieuse). 
N° FINESS ET en catégorie 611 : 95 001 607 1 

 
 
Les trois biologistes médicaux exerçant, tous associés, sont les suivants : 
 

- Madame Bénédicte BATAILLE, pharmacien, biologiste-responsable, 
 
- Madame Aline BILLIAUX, pharmacien, biologiste médical, 
- Madame Julie BUI-QUANG, médecin, biologiste médical. 
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La répartition du capital social de la SELCA « BIONOVA » est la suivante :  
 
 
Nom des associés  Actions  Droits de vote  
   
Mme Bénédicte BATAILLE 748 748 
Mme Aline BILLIAUX 1 1 
Mme Julie BUI-QUANG 1 1 
   
S/Total biologistes en exercice  750 750 
   
M. Adrien FANCHETTE, tiers porteur 40 40 
M. Jean-Pierre FANCHETTE, tiers porteur 130 130 
Mlle Julia FANCHETTE, tiers porteur 40 40 
Mlle Lisa FANCHETTE, tiers porteur 40 40 
   
S/Total associés extérieurs no n biologistes médicaux  250 250 
   
Total du capital social de la SEL CA BIONOVA  1 000 1 000 
 
 
Article 2  : L’arrêté n°2010-DT95/85 en date du 22 décembre 2010 portant autorisation de 
fonctionnement du laboratoire de biologie médicale « BIONOVA », sis 5, rue de Pierrelaye à 
SAINT-OUEN-L’AUMÔNE (95310) est abrogé. 
 
 
Article 3  : Un recours contentieux contre le présent arrêté peut être formé auprès du tribunal 
administratif compétent. Le délai de recours est de deux mois à compter de sa notification pour 
les intéressés ou de sa publication pour les tiers. 
 
 
Article 4  : Le Directeur du pôle ambulatoire et services aux professionnels de santé de l’Agence 
régionale de santé Ile-de-France est chargé de l’exécution du présent arrêté qui sera publié au 
recueil des actes administratifs de la préfecture de la région Ile-de-France. 
  
 
 

Fait à Paris, le 28 septembre 2017 
 
Pour le Directeur général 
de l’Agence régionale de santé 
Ile-de-France 
et par délégation, 
 
Le Directeur du pôle ambulatoire et 
services aux professionnels de santé 
 

 
 
Pierre OUANHNON 
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Agence régionale de santé

IDF-2017-10-03-003

Décision n° 17-1418 autorisant l’exercice de l’activité de

prélèvements d’organes (multi organes) et de tissus

(l’occasion d’un prélèvement multi organes) à des fins

thérapeutiques sur une personne décédée assistée par

ventilation mécanique et conservant une fonction

hémodynamique et l’activité de prélèvements de tissus à

des fins thérapeutiques sur une personne décédée

présentant un arrêt cardiaque et respiratoire persistant est

renouvelée au profit de l’Hôpital Saint Antoine 184 rue du

Faubourg St Antoine 75012 Paris.
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AGENCE REGIONALE DE SANTE ILE-DE-FRANCE 

DECISION N° 17-1418 

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

 

VU la loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l’hôpital et relative aux patients, à 
la santé et aux territoires ;  et notamment les articles 118 et 131 ; 
 

VU la loi n°2004-800 du 6 août 2004, relative à la bioéthique ; 
 

VU le code de la santé publique et notamment les articles L. 1231-1 et suivants, L. 1233-1 et 
suivants, L. 1235-1 et suivants, R. 1231-1 et suivants, R. 1233-1 et suivants, R. 1235-1 et 
suivants ;  

  
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 ; 

VU le décret n° 2010-344 du 31 mars 2010 tirant les conséquences, au niveau réglementaire, 
de l'intervention de la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l'hôpital et 
relative aux patients, à la santé et aux territoires ; 
 

VU le décret n°2005-443 du 10 mai 2005 relatif aux prélèvements d'organes et de cellules 
hématopoïétiques issues de la moelle osseuse et modifiant le code de la santé publique 
(partie réglementaire) ; 
 

VU 
 
 
 
VU 
 
 
 
VU 

le décret n°2005-949 du 2 août 2005 relatif aux conditions de prélèvement des organes, 
des tissus et des cellules et modifiant le livre II de la première partie du code de la santé 
publique (dispositions réglementaires) ;  
 
le décret n° 2009-5 du 2 janvier 2009 relatif aux comités d'experts compétents pour 
autoriser les prélèvements d'organes et de cellules hématopoïétiques issues de la moelle 
osseuse ; 
 
la demande de renouvellement de l’Hôpital Saint Antoine 184 rue du Faubourg St Antoine 
75012 Paris d’autorisation de l’activité de prélèvements d’organes (multi organes) et de 
tissus (à l’occasion d’un prélèvement multi organes) à des fins thérapeutiques sur une 
personne décédée assistée par ventilation mécanique et conservant une fonction 
hémodynamique et l’activité de prélèvements de tissus à des fins thérapeutiques sur une 
personne décédée présentant un arrêt cardiaque et respiratoire persistant ; 
 

VU l’avis de l’Agence de la biomédecine en date du 25 septembre 2017; 
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CONSIDERANT 
 

que les conditions techniques de fonctionnement concernant les prélèvements 
d’organes (multi organes) et de tissus (à l’occasion d’un prélèvement multi 
organes) à des fins thérapeutiques sur une personne décédée assistée par 
ventilation mécanique et conservant une fonction hémodynamique et l’activité 
de prélèvements de tissus à des fins thérapeutiques sur une personne 
décédée présentant un arrêt cardiaque et respiratoire persistant, sont 
respectées ; 
 

CONSIDERANT 
 
 
 
 

que le réseau opérationnel de prélèvement est à consolider et à développer ; 
 
 

 

 

DECIDE 

 

ARTICLE 1er : L’autorisation d’exercer l’activité de prélèvements d’organes (multi 
organes) et de tissus (l’occasion d’un prélèvement multi organes) à des 
fins thérapeutiques sur une personne décédée assistée par ventilation 
mécanique et conservant une fonction hémodynamique et l’activité de 
prélèvements de tissus à des fins thérapeutiques sur une personne 
décédée présentant un arrêt cardiaque et respiratoire persistant est 
renouvelée au profit de l’Hôpital Saint Antoine 184 rue du Faubourg St 
Antoine 75012 Paris.  

  
ARTICLE 2 : La présente autorisation est renouvelée pour une période de 5 ans à 

compter du 12 novembre 2017. 
 

ARTICLE 3 : Un recours hiérarchique contre cette décision peut, dans les deux mois de 
sa notification, être formé par tout intéressé auprès de la ministre des 
Solidarités et de la Santé. Ce recours hiérarchique ne constitue pas un 
préalable obligatoire au recours contentieux, qui peut être formé devant le 
tribunal administratif compétent  dans les deux mois suivant la notification 
de la présente décision. Un recours gracieux peut également être formulé 
dans les deux mois suivant la notification de cette décision. 

 
ARTICLE 4 : La présente décision sera publiée au recueil des actes administratifs de la 

préfecture de la région Ile-de-France. 
 

       
Fait à Paris le 03 octobre 2017 

le Directeur général  

de l’Agence régionale de santé 

Ile-de-France 
 

 

Christophe DEVYS 
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ARS Ile de France

IDF-2017-10-03-002

DECISION N° DQSPP - QSPHARMBIO - 2017 / 087

d'autorisation de modification de locaux de la pharmacie à

usage intérieur de  la clinique Mont-Louis à Paris (75011)

pour des locaux dédiés au stockage des solutés et des

dispositifs médicaux stériles
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Ile-de-France 

AGENCE REGIONALE DE SANTE ILE-DE-FRANCE 

DECISION N° DQSPP - QSPHARMBIO - 2017 / 087 

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 31 juillet 1972 ayant autorisé la création d’une pharmacie à 

usage intérieur sous le N° H. 75-7 au sein de la Clinique du Mont-Louis située 8-10, 

rue de la Folie-Régnault à Paris (75011) ; 

VU la demande déposée le 24 mai 2017 par Monsieur le Dr Arié Elkouby, Directeur de 

l’établissement, en vue de modifier les éléments figurant dans l’autorisation initiale 

de la pharmacie à usage intérieur au sein de la Clinique du Mont-Louis ; 

VU le rapport d’enquête en date du 10 juillet 2017 et sa conclusion définitive en date du 

22 septembre 2017 établis 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 9 août 2017, avec la réserve suivante : mise à disposition de 0,5 équivalent 

temps plein préparateur pour la traçabilité des dispositifs médicaux stériles (zone de 

quarantaine en cours) ; 

 

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

pharmacie à usage intérieur sollicitées consistent en  l’installation des 

solutés et des dispositifs médicaux stériles dans de nouveaux locaux  de 

stockage ; 
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CONSIDERANT les réponses apportées et les engagements pris par l’établissement 

suite au rapport d’enquête du pharmacien inspecteur de santé publique, 

notamment l’engagement : 

- de dévoyer l’ensemble des réseaux électriques à l’extérieur des pièces 

de stockage des dispositifs médicaux stériles et de supprimer les 

canalisations de fuel apparentes ; 

 

- de ranger les dispositifs médicaux stériles déconditionnés dans des 

conditions permettant le maintien de leur état stérile ; 

 

 

DECIDE 

 

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

pharmacie à usage intérieur de Clinique du Mont-Louis située 8-10, rue 

de la Folie-Régnault à Paris (75011), consistant en la création de 

nouveaux locaux de stockage dédiés aux solutés et dispositifs médicaux 

stériles.  

 

ARTICLE 2 : 
 

Les nouveaux locaux de stockage des solutés et dispositifs médicaux 

stériles sont situés en face de l’entrée de la pharmacie à usage intérieur, 

au troisième sous-sol, tels que décrits dans le dossier de la demande :  

 

- local destiné au stockage des solutés de gros volume sur 

palettes (30,12 m²), accessible par une porte double ; 

 

- local destiné au stockage des dispositifs stériles déposés sur 

étagères dans leur conditionnement secondaire (46,72 m²), 

accessible à partir de la pièce précitée, par un sas, ou par le 

couloir. 

 

ARTICLE 3 : 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 4 : 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 5 : 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 03 OCT. 2017  

 

Le Directeur général 

de l’Agence régionale de santé  

Ile-de-France 

 

 
 

Christophe DEVYS 
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