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a.r,sSanté 
Provence-Alpes 
Cote d'l\zur 

Décision n° 2018 A 012 

Demande d'autorisation d'un 
équipement matériel lourd, 
tomographe à émission de positons 
(TEP) 

Promoteur: 
GIE Mougins Tep 
122 avenue du Docteur Maurice Donat 
BP 1250 
06 254 Mougins Cedex 

FINESS EJ : 06 002 166 4 

Lieu d'implantation : 
Centre d'imagerie Nucléaire 
Hopital Privé Arnault Tzanck 
Mougins 
Pôle de médecine Plein ciel 
122 avenue du Docteur Maurice Donat 
06 250 Mougins Cedex 

FINESS ET : 06 078 521 9 

Réf : DOS-0418-2727-D 

Le directeur général de I' Agence régionale de santé de Provence-Alpes-Côte d'Azur, 

VU le code de la santé publique, et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et 
suivants; 

VU le code de la sécurité sociale ; 

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 ; 

VU la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre système de santé ; 

VU l'ordonnance n° 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec 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 l'ordonnance n°2018-4 du 3 janvier 2018, relative à la simplification et à la modernisation des 
régimes d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ; 

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionale de santé; 

VU le décret du 8 décembre 2016 portant nomination de Monsieur Claude d'Harcourt en qualité de 
directeur général de l'Agence régionale de santé Provence-Alpes-Côte d'Azur; 

Agence régionale de santé Provence-Alpes-Côte d'Azur-Siège : 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03 
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VU le décret no 2018-117 du 19 février 2018 relatif à la simplification et à la modernisation des régimes 
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ; 

VU l'arrêté n° 2012DG/01/08 du 30 janvier 2012, modifié par l'arrêté n° 2013361-0001 du 27 décembre 
2013 du directeur général de l'Agence régionale de santé Provence-Alpes-Côte d'Azur, fixant le schéma 
régional d'organisation des soins-projet régional de santé Provence-Alpes-Côte d'Azur, publié le 31 
janvier 2012 ; 

VU l'avis émis par la commission spécialisée de l'organisation des soins du lundi 02 octobre 2017 sur la 
reconnaissance de « besoins exceptionnels tenant à des situations d'urgente et impérieuse nécessité 
en matière de santé publique», relatifs à l'implantation d'un Tomographe à Emission de Positons (TEP) 
sur les sites disposant déjà de cet appareil ; 

VU la décision n° 2017B0QOS10-055 du 11 octobre 2017 relative aux bilans des objectifs quantifiés 
(implantations et volumes d'activités) déterminant la recevabilité des demandes d'autorisations des 
activités de soins, mentionnées aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du code de la santé publique ; 

VU la demande en date du 7 décembre 2017 présentée par le GIE Mougins TEP sis 122 avenue du 
Docteur Maurice Donat à Mougins (06 254) représenté par son président visant à obtenir l'autorisation 
de l'équipement matériel lourd, tomographe à émission de positons (TEP), sur le site du Centre 
d'imagerie Nucléaire - Hôpital privé Arnault Tzanck Mougins, sis la même adresse; 

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur; 

VU le rapport établi par le médecin instructeur de l'Agence régionale de santé Provence-Alpes-Côte 
d'Azur; 

VU l'avis émis par la commission spécialisée de l'organisation des soins Provence-Alpes-Côte d'Azur, 
dans sa séance du 12 mars 2018 ; 

CONSIDERANT que la demande est compatible avec les objectifs du SROS-PRS ; 

CONSIDERANT que la demande satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques de 
fonctionnement réglementaires ; 

CONSIDERANT que la demande est compatible avec les préconisations du SROS-PRS dans son 
chapitre 4.17 « Imagerie médicale médecine nucléaire », paragraphe 4.17.1.4. « L'installation de ces 
TEP s'inscrit dans le cadre des projets territoriaux ou inter territoriaux et non d'établissements seuls ..... 
Ces TEP doivent être installés dans des centres de médecine nucléaire adossés à des établissements 
ayant une forte activité de cancérologie et notamment de chimiothérapie et de radiothérapie. ; 

CONSIDERANT que la demande répond à la reconnaissance de « besoins exceptionnels tenant à des 
situations d'urgente et d'impérieuse nécessité en matière de santé publique », relatifs à l'implantation 
d'un Tomographe à Emission de Positons (TEP), sur les sites des territoires des Alpes Maritimes et des 
Bouches du Rhône, disposant déjà de cet appareil et dont l'activité est supérieure à 4500 actes, 
conformément à la note présentée à la CSOS du 02 octobre 2017 et suite à l'avis de celle-ci. 
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DECIDE 

ARTICLE 1: 

La demande présentée par le GIE Mougins TEP sis 122 avenue du Docteur Maurice Donat à Mougins 
(06 254) représenté par son président visant à obtenir l'autorisation de l'équipement matériel lourd, 
tomographe à émission de positons (TEP), sur le site du Centre d'imagerie Nucléaire - Hôpital privé 
Arnault Tzanck Mougins, sis la même adresse est accordée. 

ARTICLE 2: 

L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6122-37 et D. 6122-38 du code 
de la santé publique. 

Lorsque le titulaire de l'autorisation met en service l'activité de soins ou l'équipement matériel lourd, 
en fait sans délai la déclaration de mise en œuvre au directeur général de l'agence régionale de santé 
qui a délivré l'autorisation. La durée de validité de l'autorisation est de 7 ans à compter de la date de 
réception de cette déclaration. 

La déclaration prévue est adressée au directeur général de l'agence régionale de santé par lettre 
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties 
équivalentes de réception à date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect 
de la conformité de l'activité de soins ou de l'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation. 
Sont joints à cet envoi tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux contrôles 
techniques applicables, le cas échéant, à ses installations. 

Le titulaire peut commencer l'exercice de l'activité de soins ou l'utilisation de l'équipement matériel lourd 
et dispenser des soins remboursables aux assurés sociaux à partir du jour suivant cet envoi. 

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut être réalisée par l'Agence régionale de santé 
Provence-Alpes-Côte d'Azur et programmée par accord entre l'Agence et le titulaire. 

ARTICLE 3: 

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation d'équipement 
matériel lourd devra faire l'objet d'une information au directeur général de l'Agence régionale de santé 
Provence-Alpes-Côte d'Azur, en lui communiquant les documents afférents à ce projet (article D. 6122- 
38-11 du code de la santé publique). 

ARTICLE 4: 

Conformément à l'article L. 6122-11 du code de la santé publique, l'autorisation susmentionnée doit 
faire l'objet d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit être achevée dans un 
délai de quatre ans à compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducité. 

Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Côte d'Azur Siège: 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03 
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ARTICLE 5: 

Conformément au code de la santé publique, l'établissement a la possibilité de former, dans un délai de 
deux mois, à compter de la notification de la présente décision, un recours administratif dit 
"hiérarchique". Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. Il est 
adressé au ministre en charge de la santé : 

Direction générale de l'organisation des soins 
Sous-direction de la régulation de l'offre de soins 

Bureau R3 
14, avenue Duquesne 
75350 PARIS 07SP 

Il a également la possibilité de former un recours contentieux adressé au greffe du tribunal administratif 
compétent, dans les conditions prévues à l'article R. 421-1 du code de justice administrative. 

ARTICLE 6: 

Le directeur de l'organisation des soins de l'Agence régionale de santé Provence-Alpes-Côte d'Azur et 
le délégué départemental concerné, sont chargés de l'exécution de la présente décision qui sera 
publiée au recueil des actes administratifs de la préfecture de région. 

Fait à Marseille, le 12 avril 2018 

\' \. 

Claude cl'HARCOURl' 

Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Côte d'Azur Siège : 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03 
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ar.assanté 
Provence-Alpes 
Côte d'Azur 

Décision n° 2018 A 033 

Demande d'autorisation d'une activité de 
soins de traitement du cancer de l'enfant 
sous la modalité chirurgie des cancers 
hors soumis à seuil 

Promoteur: 
Fondation Lenval 
57 Avenue de la Californie 
06 200 Nice 

N° FINESS EJ: 06 080 017 4 

Lieux d'implantation : 
Hôpitaux pédiatriques de Nice CHU 
Lenval 
57 Avenue de la Californie 
06 200 Nice 

N° FINESS ET : 06 078 094 7 

Réf : DOS-0418-2755-D 

Le directeur général de l'Agence régionale de santé de Provence-Alpes-Côte d'Azur, 

VU le code de la santé publique, et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et 
suivants; 

VU le code de la sécurité sociale ; 

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 ; 

VU la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre système de santé ; 

VU l'ordonnance n° 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec 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 l'ordonnance n°2018-4 du 3 janvier 2018, relative à la simplification et à la modernisation des 
régimes d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ; 

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionale de santé ; 

VU le décret du 8 décembre 2016 portant nomination de Monsieur Claude d'Harcourt en qualité de 
directeur général de l'Agence régionale de santé Provence-Alpes-Côte d'Azur; 

VU le décret no 2018-117 du 19 février 2018 relatif à la simplification et à la modernisation des régimes 
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ; 

Agence régionale de santé Provence-Alpes-Côte d'Azur-Siège : 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03 
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VU l'arrêté n° 2012DG/01 /08 du 30 janvier 2012, modifié par l'arrêté N° 2013361-0001 du 
27 décembre 2013 du directeur général de l'Agence régionale de santé Provence-Alpes-Côte d'Azur, fixant 
le schéma régional d'organisation des soins-projet régional de santé Provence-Alpes-Côte d'Azur, 
publié le 31 janvier 2012 ; 

VU le décret du 08 décembre 2016 portant nomination du directeur général de l'Agence régionale de 
santé Provence-Alpes-Côte d'Azur : Monsieur Claude d'HARCOURT ; 

VU l'avis émis par la commission spécialisée de l'organisation des soins du lundi 02 octobre 2017 sur la 
reconnaissance de « besoins exceptionnels tenant à des situations d'urgente et impérieuse nécessité 
en matière de santé publique », relatifs à la prise en charge du traitement du cancer chez l'enfant sur le 
territoire des Alpes Maritimes; 

VU la décision n° 2017B0QOS 10-055 du 11 octobre 2017 relative aux bilans des objectifs quantifiés 
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisations des activités de soins, mentionnées aux 
articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du code de la santé publique ; 

VU la demande en date du 27 décembre 2017 de la Fondation Lenval sise 57 avenue de la Californie à 
Nice (06200), représentée par son président en vue d'obtenir l'autorisation d'activité de soins de traitement 
du cancer de l'enfant sous la modalité chirurgie des cancers hors soumis à seuil sur le site des hôpitaux 
pédiatriques de Nice CHU-Lenval, sis la même adresse; 

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur; 

VU le rapport établi par le médecin instructeur de !'Agence régionale de santé ; 

VU l'avis émis par la commission spécialisée de l'organisation des soins de Provence-Alpes-Côte 
d'Azur dans sa séance du 12 mars 2018 ; 

CONSIDERANT que la demande est compatible avec les objectifs du schéma d'organisation des soins 
(SROS-PRS); 

CONSIDERANT que la demande répond aux besoins de santé définis par le schéma d'organisation des 
soins (SROS-PRS); 

CONSIDERANT que l'organisation de la chirurgie pédiatrique dans les Alpes Maritimes est portée par 
les hôpitaux pédiatriques de Nice CHU-Lenval et que cet établissement réunit toutes les conditions pour 
réaliser de la chirurgie carcinologique de l'enfant (autorisations de réanimation et neurochirurgie 
pédiatriques ainsi que des professionnels formés); 

CONSIDERANT que la demande est conforme aux conditions transversales de qualité de prise en 
charge des cancers ; 

CONSIDERANT que la demande est conforme aux conditions exigées par les critères d'agrément de 
l'INCA pour la modalité« traitement du cancer de l'enfant». 

DECIDE 

ARTICLE 1: 

La demande présentée par. la Fondation Lenval sise 57 avenue de la Californie à Nice (06200), 
représentée par son président en vue d'obtenir l'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer de 
l'enfant sous la modalité chirurgie des cancers hors soumis à seuil sur le site des hôpitaux pédiatriques de 
Nice CHU-Lenval, sis la même adresse est accordée. 

Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Côte d'Azur Siège: 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03 
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ARTICLE 2: 

L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6122-37 et D. 6122-38 du code 
de la santé publique. 

Lorsque le titulaire de l'autorisation met en service l'activité de soins ou l'équipement matériel lourd, il 
en fait sans délai la déclaration de mise en œuvre au directeur général de l'agence régionale de santé 
qui a délivré l'autorisation. La durée de validité de l'autorisation est de 7 ans à compter de la date de 
réception de cette déclaration. 
La déclaration prévue est adressée au directeur général de l'agence régionale de santé par lettre 
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties 
équivalentes de réception à date certaine. 

Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de l'activité de soins ou de 
l'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation. 

Sont joints à cet envoi tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux contrôles 
techniques applicables, le cas échéant, à ses installations. 

Le titulaire peut commencer l'exercice de l'activité de soins ou l'utilisation de l'équipement matériel lourd 
et dispenser des soins remboursables aux assurés sociaux à partir du jour suivant cet envoi. 

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut être réalisée par l'Agence régionale de santé 
Provence-Alpes-Côte d'Azur et programmée par accord entre l'Agence et le titulaire. 

ARTICLE 3: 

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation devra faire 
l'objet d'une information au directeur général de l'Agence régionale de santé Provence-Alpes-Côte 
d'Azur, en lui communiquant les documents afférents à ce projet (article D. 6122-38-11 du code de la 
santé publique). 

ARTICLE 4: 

Conformément à l'article L.6122-11 du code de la santé publique, l'autorisation susmentionnée doit faire 
l'objet d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit être achevée dans un délai de 
quatre ans à compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducité. 

ARTICLE 5: 

Conformément au code de la santé publique, l'établissement a la possibilité de former, dans un délai de 
deux mois, à compter de la notification de la présente décision, un recours administratif dit 
"hiérarchique". Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. Il est 
adressé au ministre en charge de la santé 

Direction générale de l'organisation des soins 
Sous-direction de la régulation de l'offre de soins 

Bureau R3 
14, avenue Duquesne 
75350 PARIS 07SP 

Il a également la possibilité de former dans un délai de 2 mois à compter de la notification de la 
présente décision un recours contentieux adressé au greffe du tribunal administratif compétent, dans 
les conditions prévues à l'article R.421-1 du code de justice administrative. 
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ARTICLE 6: 

Le directeur de l'organisation des soins de l'Agence régionale de santé Provence-Alpes-Côte d'Azur et 
le délégué départemental concerné, sont chargés de l'exécution de la présente décision qui sera 
publiée au recueil des actes administratifs de la préfecture de région. 

Marseille, le 13 avril 2018 
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a.r.seSanté 
Provence-Alpes 
Côte d'Azur 

SJ-0418-2959-D Marseille, le 2 6 AVR. 2018 

ARRETE PORTANT DELEGATION DE SIGNATURE 

Le directeur général de l'Agence régionale de santé Provence-Alpes-Côte d'Azur 
Chevalier de la Légion d'Honneur 

Vu le code de santé publique, notamment l'article L.1432-2 ; 

Vu le code de la l'action sociale et des familles ; 

Vu le code de la sécurité sociale ; 

Vu le code du travail ; 

Vu le code de la défense ; 

Vu le code général des collectivités territoriales ; 

VU le code des marchés publics, 

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 I l'ordonnance n° 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec 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 la loi n° 2015-991 du 7 août 2015 portant nouvelle organisation territoriale de la République, et 
notamment son article 136 ; 

Vu la loin° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre système de santé; 

Vu le décret n° 97-34 du 15 janvier 1997 relatif à la déconcentration des décisions administratives 
individuelles modifié ; 

Vu le décret n° 2010-146 du 16 février 2010 modifiant le décret n° 2004-374 du 29 avril 2004 relatif aux 
pouvoirs des préfets, à l'organisation et à l'action des services de l'Etat dans les régions et 
départements ; 

Vu le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionales de santé ; 

Vu le décret n° 2010-338 du 31 mars 2010 relatif aux relations entre les représentants de l'Etat dans le 
département, dans la zone de défense et dans la région et l'agence régionale de santé pour 
l'application des articles L.1435-1, L.1435-2 et L.1435-7 du code de la santé publique; 

Vu le décret n° 2010-339 du 31 mars 2010 relatif au régime financier des agences régionales de santé ; 
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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° 2010-346 du 31 mars 2010 relatif aux commissions de coordination des politiques 
publiques de santé modifié par le décret n° 2015-1878 du 30 décembre 2015 relatif aux commissions 
de coordination des politiques publiques de santé ; 

----V'u Je-décret n°-2orn-=-1733 du sn décemore 201 O relatif aux comilés d'agence, à la représentation 
syndicale, aux délégués du personnel et aux emplois de direction des agences régionales de santé et 
modifiant diverses dispositions du code de la santé publique ; 

Vu le décret n° 2012-1286 du 22 novembre 2012 relatif aux conseils de surveillance des agences 
régionales de santé modifié par le décret n° 2015-1880 du 30 décembre 2015 relatif aux conseils de 
surveillance des agences régionales de santé ; 

Vu le décret n° 2015-1230 du 2 octobre 2015 relatif au fonds d'intervention régional des agences 
régionales de santé ; 

Vu le décret n° 2015-1689 du 17 décembre 2015 portant diverses mesures d'organisation et de 
fonctionnement dans les régions de l'administration territoriale de l'Etat et de commissions 
administratives et notamment son article 7 ; 

Vu le décret n° 2015-1879 du 30 décembre 2015 relatif à la conférence régionale de la santé et de 
l'autonomie ; 

Vu le décret n° 2016-1024 du 26 juillet 2016 relatif aux territoires de démocratie sanitaire, aux zones 
des schémas régionaux de santé et aux conseils territoriaux de santé ; 

Vu la décision modifiée arrêtant le schéma d'organisation de !'Agence régionale de santé Provence 
Alpes-Côte d'Azur, en date du t'" juillet 2013; 

Vu le décret du 8 décembre 2016 portant nomination de Monsieur Claude d'HARCOURT, en qualité de 
directeur général de !'Agence régionale de santé Provence-Alpes-Côte d'Azur à compter du 1er janvier 
2017; 

Vu la décision du directeur général portant organisation de l'Agence régionale de santé Provence 
Alpes-Côte d'Azur, en date du 16 juin 2017 et prenant effet au 3 juillet 2017 ; 

Vu l'arrêté du 23 février 2018 portant délégation de signature à Madame Joëlle CHENET, en qualité de 
secrétaire générale de !'Agence régionale de santé Provence-Alpes-Côte d'Azur ; 

ARRETE 

Article 1er : 

L'article 'l " de l'arrêté du 23 février 2018 publié au recueil des actes administratifs de la région 
Provence-Alpes-Côte d'Azur est ainsi modifié: 

En cas d'absence ou d'empêchement de Madame Joëlle CHENET, secrétaire générale, directrice des 
ressources humaines par intérim, délégation est conférée, dans la limite de leurs compétences et 
attributions respectives, aux agents ci-après comme suit : 
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Missions Support : 

Nom des cadres et qualité Matières et domaines concernés 

Madame Martine BELLEUDY, responsable du 
service « Moyens généraux » 

Tous les actes courants de gestion interne et les 
visas des bons de pré-commande et de 
commande pour des dégenses inférieures à 
5.000 €. 

Madame Cathy BUONSIGNORI, responsable de 
la « Mission inspection-contrôle-réclamations » 

Les lettres de mission d'inspection-contrôle et les 
lettres de transmission des rapports provisoires, 
à l'exception de toute rrussion réalisée 
conjointement avec une autre autorité. 

Madame Nathalie COORNAERT, responsable du 
service « Budget et contrôle de gestion » 

Tous les actes courants de gestion interne 
relevant de l'ordonnateur : 
- les virements de crédit à l'exception des 

virements entre enveloppes ayant un 
caractère limitatif, 

- les visas des bons de pré-commande et de 
commande pour des dépenses inférieures à 
10.000 €. 

A l'exception, des notes de service, des 
réponses aux instances nationales et de tous les 
dossiers dont la directrice aux ressources 
humaines par intérim déciderait d'apposer, par 
note de service, son visa préalable. 

Madame Astrid LAURENT, responsable du 
service « Expertise juridique et marchés 
publics» 

Toutes les requêtes, mémoires et observations 
en réponse, interventions devant les juridictions 
administratives et les juridictions de l'ordre 
judiciaire. Tous actes relatifs à la passation et à 
l'exécution des accords-cadres et des marchés, 
selon les procédures prévues par le code des 
marchés publics et d'un montant inférieur à 
144 000 € pour les fournitures et services. 

http://paca.ars.sante.fr 
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Direction des Ressources Humaines : 

Nom des cadres et qualité Matières et domaines concernés 

Madame Emmanuelle CAMOIN, Ressources humaines. 
directrice adjointe des Ressources 
Humaines 

-- ~~ ~- 

Madame Magali VERNA, responsable Tous les actes de gestion RH entrant dans le champ de 
unité agents Etat ses attributions à l'exception des décisions ayant un impact 

sur le plafond d'emploi et sur la masse salariale; des 
réponses aux enquêtes nationales, des notes de service. 

Article 2: 

Monsieur Norbert NABET, directeur général adjoint et Madame Joëlle CHENET, secrétaire générale, 
directrice des ressources humaines par intérim, sont chargés de l'exécution du présent arrêté. 

Article 3: 

Le présent arrêté prendra effet à compter de sa publication au recueil des actes administratifs de la 
préfecture de la région Provence-Alpes-Côte d'Azur. 

Il peut être contesté par voie de recours contentieux devant la juridiction administrative territorialement 
compétente dans le délai de 2 mois à compter de cette publication. 
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a.rasSanté 
Provence-Alpes 
Côte d'Azur 

Décision modificative 
N°2018PREL01-003 
Renouvellement de l'autorisation 
d'activité de prélèvement d'organes et 
de tissus à des fins thérapeutiques de : 
- prélèvement d'organes (multi-organes) 
à des fins thérapeutiques, sur personne 
décédée et assistée par ventilation 
mécanique et respiratoire et conservant 
une fonction hémodynamique; 
- prélèvement de tissus (à l'occasion 
d'un prélèvement multi-organes) à des 
fins thérapeutiques, sur personne 
décédée et assistée par ventilation 
mécanique et respiratoire et conservant 
une fonction hémodynamique; 
- prélèvements de tissus sur une 
personne décédée présentant un arrêt 
cardiaque et respiratoire persistant. 
-prélèvement d'organes (foie-rein) à des 
fins thérapeutiques sur une personne 
vivante 

Promoteur: 
CHU de Nice 
4 avenue reine Victoria 
06 003 Nice cedex 1 

N° FINESS EJ : 06 078 501 1 

Lieux d'implantation : 
Hôpital Pasteur 
N° FINESS ET : 06 078 500 3 
Hôpital Archet : 
N° FINESS ET : 06 078 919 5 

Réf : DOS-0418-2712-D 

Le directeur général de l'agence régionale de santé de Provence-Alpes-Côte d'Azur, 

VU le code de la santé publique, et en particulier les articles L.1233-1, L.1242-1, R.1233-2 à R.1233.6 
et R.1242-2 et suivants ; 

VU le code de la sécurité sociale ; 

VU la loi n° 2016-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l'hôpital et relative aux patients, à la santé et 
aux territoires ; 

VU la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre système de santé ; 
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VU l'ordonnance n°2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec 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° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionale de santé; 

VU le décret n°2010-344 du 31 mars 2010 tirant les conséquences, au niveau réglementaire, de 
l'intervention de 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° 2014-1066 du 19 septembre 2014 relatif aux conditions de prélèvements d'organes, de 
tissus et de cellules humaines et aux activités liées à ces prélèvements ; 

VU le décret du 08 décembre 2016 portant nomination du directeur général de l'agence régionale de 
santé Provence-Alpes-Côte d'Azur - M. d'HARCOURT (Claude); 

VU l'arrêté du 1er avril 1997 fixant les modèles de dossier de demande d'autorisation d'effectuer des 
prélèvements d'organes et de tissus à des fins thérapeutiques ; 

VU l'arrêté du t'" avril 1997 portant homologation des règles de bonnes pratiques relatives au 
prélèvements des tissus et au recueil des résidus opératoires issus du corps humain utilisés à des fins 
thérapeutiques ; 

VU l'arrêté du 27 février 1998 portant homologation des règles de bonnes pratiques relatives au 
prélèvement d'organes à finalité thérapeutique sur personne décédée ; 

VU l'arrêté du 29 décembre 1998 portant homologation des règles de bonnes pratiques relatives à la 
conservation, à la transformation et au transport des tissus d'origine humaine utilisés à des fins 
thérapeutiques ; 

VU l'arrêté du 2 août 2005 fixant la liste des tissus et des cellules pour lesquels le prélèvement sur une 
personne décédée présentant un arrêt cardiaque et respiratoire persistant est autorisé ; 

VU l'arrêté n°2014073-0001 du 04 avril 2014 signé des directeurs généraux des Agences régionales de 
santé de Corse, de Languedoc-Roussillon, de Provence-Alpes-Côte d'Azur, fixant le schéma 
interrégional d'organisation des soins pour !'interrégional sud- méditerranée 2014-2018 publié 
le 18 avril 2014 ; 

VU la circulaire DGS/SQ4 n°97/425 du 17 juin 1997 relative à la procédure d'autorisation des 
établissements de santé effectuant des prélèvements d'organes et de tissus d'origine humaine à des 
fins thérapeutiques ; 

VU la décision de !'Agence régionale de l'hospitalisation (ARH) du 17 avril 1998 autorisant le Centre 
Hospitalier Universitaire de Nice à exercer l'activité de prélèvement d'organes et de tissus d'origine 
humaine à des fins thérapeutiques ; 

VU les décisions de renouvellement de cette activité accordées par I' ARH les 18 avril 2003 et 18 avril 
2008; 

VU la décision de !'Agence régionale de santé PACA autorisant le renouvellement quinquennal de 
l'autorisation de prélèvement d'organes et de tissus d'origine humaine à des fins thérapeutiques au 
Centre Hospitalier universitaire de Nice, sites de l'hôpital Archet et Pasteur à Nice à compter du 20 avril 
2013; 

VU la demande du 18 septembre 2017 présentée par le directeur général du Centre Hospitalier 
Universitaire de Nice, sis 4 avenue reine Victoria à Nice en vue d'obtenir le renouvellement de 
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l'autorisation d'exercer l'activité de prélèvement d'organes et de tissus d'origine humaine à des fins 
thérapeutiques, de : 

- prélèvement d'organes (multi-organes) à des fins thérapeutiques, sur personne décédée et assistée 
par ventilation mécanique et respiratoire et conservant une fonction hémodynamique; 
- prélèvement de tissus (à l'occasion d'un prélèvement multi-organes) à des fins thérapeutiques, sur 
personne décédée et assistée par ventilation mécanique et respiratoire et conservant une fonction 
hémodynamique; 
- prélèvements de tissus sur une personne décédée présentant un arrêt cardiaque et respiratoire 
persistant. 
-prélèvement d'organes (foie-rein) à des fins thérapeutiques sur une personne vivante 
sur les sites de : 
-l'hôpital Pasteur, sis 30 avenue de la voie romaine à Nice; 
-l'hôpital Archet, sis 151 route de Sainte Antoine de ginestière à Nice ; 

VU l'avis de l'Agence de la Biomédecine du 02 janvier 2018 ; 

CONSIDERANT que les conditions réglementaires, en particulier les articles R.1233-7 et suivants du 
Code de Santé Publique sont remplies pour effectuer des prélèvements d'organes et de tissus à des 
fins thérapeutiques sur une personne décédée ; 

CONSIDERANT que la demande satisfait aux besoins de santé de la population ; 

CONSIDERANT que l'activité relative aux prélèvements d'organes (foie) à des fins thérapeutiques sur 
une personne vivante est actuellement nulle, le renouvellement apparait sans objet; 

CONSIDERANT en conséquence que les conditions réglementaires de l'article R.1233-7 du Code de 
Santé Publique ne sont pas remplies pour les prélèvements d'organes (foie) à des fins thérapeutiques 
sur personnes vivantes ; 
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DECIDE 

ARTICLE 1: 

Le renouvellement de l'autorisation d'exercer l'activité de prélèvement d'organes et de tissus d'origine 
humaine à des fins thérapeutiques de : 

- prélèvement d'organes (multi-organes) à des fins thérapeutiques, sur personne décédée et assistée 
par ventilation mécanique et respiratoire et conservant une fonction hémodynamique; 
- prélèvement de tissus (à l'occasion d'un prélèvement multi-organes) à des fins thérapeutiques, sur 
personne décédée et assistée par ventilation mécanique et respiratoire et conservant une fonction 
hémodynamique; 
- prélèvements de tissus sur une personne décédée présentant un arrêt cardiaque et respiratoire 
persistant. 

est accordée au Centre Hospitalier Universitaire de Nice sis 4 avenue reine Victoria à Nice représenté 
par son directeur général, sur les sites : 
-l'hôpital Pasteur, sis 30 avenue de la voie romaine à Nice; 
-l'hôpital Archet, sis 151 route de Sainte Antoine de ginestière à Nice ; 

Le renouvellement de l'autorisation d'exercer l'activité de prélèvement d'organes (rein) à des fins 
thérapeutiques sur une personne vivante est accordée au Centre Hospitalier Universitaire de Nice sis 4 
avenue reine Victoria à Nice représenté par son directeur général, sur le site de l'hôpital Pasteur, sis 30 
avenue de la voie romaine à Nice; 

Le renouvellement de l'autorisation d'exercer l'activité de prélèvement d'organes (foie) sur une 
personne vivante est refusée au Centre Hospitalier Universitaire de Nice sis 4 avenue reine Victoria à 
Nice représenté par son directeur général, sur le site de l'hôpital Archet, sis 151 route de Sainte 
Antoine de ginestière à Nice ; 

ARTICLE 2: 

L'autorisation de l'activité de prélèvement d'organes et de tissus d'origine humaine à des fins 
thérapeutiques sur personne décédée et assistée par ventilation mécanique et respiratoire et 
conservant une fonction hémodynamique ou présentant un arrêt cardiaque et respiratoire persistant est 
renouvelée pour cinq ans à corn pter du 17 avril 2018. 

ARTICLE 3: 

Conformément à l'article R. 1233-5 du code de santé publique, il appartiendra au Centre Hospitalier 
Universitaire de Nice, de déposer une demande de renouvellement sept mois avant la fin de la date 
d'expiration de l'autorisation, soit le 17 octobre 2022. 
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ARTICLE 4: 

Conformément au code de la santé publique, l'établissement a la possibilité de former, dans un délai de 
deux mois, à compter de la notification de la présente décision, un recours administratif dit 
"hiérarchique". Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. Il est 
adressé au ministre en charge de la santé 

Direction générale de l'organisation des soins 
Sous-direction de la régulation de l'offre de soins 

Bureau R3 
14, avenue Duquesne 
75350 PARIS 07SP 

Il a également la possibilité de former dans un délai de 2 mois à compter de la notification de la 
présente décision un recours contentieux adressé au greffe du tribunal administratif compétent, dans 
les conditions prévues à l'article R.421-1 du code de justice administrative. 

ARTICLE 5: 

Le directeur de l'organisation des soins de l'Agence régionale de santé Provence-Alpes-Côte d'Azur et 
le délégué départemental concerné, sont chargés de l'exécution de la présente décision qui sera 
publiée au recueil des actes administratifs de la préfecture de région. 

Fait à Marseille, le 12 avril 2018 

Claude d'HARCOURT 

Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Côte d'Azur Siège: 132, boulevard de Paris - CS 50039 -13331 Marseille Cedex 03 
Tél 04.13.55.80.10 /Fax: 04.13.55.80.40 
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