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Ile-de-France 

AGENCE REGIONALE DE SANTE ILE-DE-FRANCE 

DECISION N° DQSPP - QSPHARMBIO - 2017 / 108 

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 22 août 1961 ayant autorisé la création d’une pharmacie à 

usage intérieur sous le N° H. 73 au sein du Centre hospitalier intercommunal de 

Poissy Saint-Germain, site de Saint-Germain situé 20, rue Armagis à Saint-

Germain-en-Laye (78100) ; 

VU la demande déposée le 28 juin 2017 par Monsieur Michaël GALY, Directeur de  

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

de la pharmacie à usage intérieur au sein du Centre hospitalier intercommunal de 

Poissy-Saint-Germain, site Saint-Germain situé 20, rue Armagis à Saint-Germain-

en-Laye (78100) ; 

VU le rapport d’enquête en date du 25 octobre 2017 et sa conclusion définitive en date 

du 1er décembre 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 20 octobre 2017, avec les recommandations suivantes : 

- moyens en personnels à déployer : 0,2 équivalent temps plein (ETP) agent de 

service hospitalier pour assurer le bio nettoyage de l’unité et 0,5 ETP préparateur 

pour assurer la préparation des mélanges lipidiques actuellement non réalisés, 

- les contrôles physicochimiques sont réalisés par un technicien de laboratoire ; 

celui-ci partant en congé maternité son remplacement est à envisager dans les 

meilleurs délais, aucune préparation ne pouvant être  libérée sans ces contrôles, 

 

http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=D7F7C20D278EC3A542376C0F216E8D7D.tpdjo12v_3?cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=29990101&categorieLien=cid


 

 Page 2 sur 4 
 

- une remise en état de la zone de stockage, décartonnage, pré-décontamination 

des matières premières est nécessaire à savoir plafond, murs à rénover. De la 

peinture écaillée et des fissures ne sont pas gage d’une bonne qualité de stockage 

de ces produits ; 

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

pharmacie à usage intérieur sollicitées consistent en une modification 

des locaux de la pharmacotechnie pour créer une nouvelle unité 

temporaire de production de préparations de nutrition parentérale ; 

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

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

notamment : 

 

- réalisation d’une étude à chaque augmentation d’activité pour s’assurer 

de la mise en adéquation des moyens en personnels, de l’augmentation 

de l’activité et en lien avec les effets de seuil de production ; 

- réalisation de travaux de réhabilitation de la salle de dé-cartonnage, de 

stockage et de nettoyage ainsi que de la partie du dégagement à 

proximité immédiate de la zone à atmosphère contrôlée (ZAC) et sur 

lequel s’ouvrent le sas personnel et les guichets passe-plat afin de 

répondre aux exigences requises dans les bonnes pratiques de 

préparation hospitalière (BPPH) ;  

- projet d’installation de deux caméras de surveillance de la salle des 

isolateurs ; 

- transmission des résultats de la qualification de la ZAC et de 

l’ensemble isotechnique dès la finalisation de l’ensemble des 

qualifications prévue pour fin décembre 2017 ; 

- création sur le site de Poissy du Centre hospitalier intercommunal de 

Poissy-Saint-Germain, à l’horizon 2020, d’une nouvelle unité de 

préparation de nutrition parentérale au sein d’un bâtiment neuf.   

 

 

DECIDE 

 

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

pharmacie à usage intérieur du Centre hospitalier intercommunal de 

Poissy Saint-Germain, site de Saint-Germain situé 20, rue Armagis à 

Saint-Germain-en-Laye (78100), consistant en une modification des 

locaux de la pharmacotechnie pour créer une nouvelle unité temporaire 

de production de préparations de nutrition parentérale. 
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ARTICLE 2 : 
 

L’unité de production de préparations de nutrition parentérale de la 

pharmacie à usage intérieur est installée dans des locaux d’une 

superficie totale de 83 m², tels que décrits dans le dossier de la 

demande  et comprenant :  

 

● locaux de la nouvelle zone à atmosphère contrôlée (ZAC) disposant 
d’un système de traitement d’air dédié :  
 
- un sas personnel (2,30 m²) ;  
 
- deux guichets passe plats (1.00 m²) ; 
 
- une salle de production (32,50 m²) où sont localisés une ligne complète 
d’isolateurs neufs en classe A en surpression vis-à-vis de 
l’environnement direct, constituée de 6 machines reliées entre elles : 
 

- un isolateur de décontamination qui permet de lancer la 
stérilisation à la  vapeur de peroxyde d’hydrogène, 

- un isolateur de stockage rigide en surpression pour le 
stockage des matières  premières et des matériels et sur 
lequel est positionné, 

- un second stérilisateur qui permet de gérer les cycles de 
stérilisation, qui dessert de part et d’autre : un isolateur 
souple destiné à la préparation des lipides, un isolateur 
souple qui contient l’automate pour la préparation des 
mélanges binaires, sur lequel est ajouté un sas de 
stérilisation permettant de faire rentrer des composants en 
urgence ; 
 

● locaux hors de la ZAC, à proximité immédiate,  sans atmosphère 
contrôlée :  
 

- un dégagement (2,70 m²) ; 
- un local de dé-cartonnage ou aura lieu un nettoyage des 

matériels et des matières premières (15 m²) ; 
- un bureau de contrôle et de quarantaine des produits finis (11 

m²) ; 
- un laboratoire de contrôle (18,46 m²). 

 
 

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 28 décembre 2017 

 

Le Directeur général 

de l’Agence régionale de santé  

Ile-de-France 

 

 
 

Christophe DEVYS 
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