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AGENCE REGIONALE DE SANTE ILE-DE-France

ARRETE N° 2023-13
portant autorisation de dispenser a domicile de I'eygene a usage médical pour un site
de rattachement d’une structure dispensatrice

LA DIRECTRICE GENERALE DE L’AGENCE REGIONALE DE SARE D'ILE-DE-
FRANCE

VU le code des relations entre le public et 'adsthation, notamment son article L.242-1 ;

VU le code de santé publique, notamment ses atick?211-5, L.5232-3, R.4211-15,
D.5232-1 et suivants ;

VU l'arrété du 16 juillet 2015 relatif aux bonnespques de dispensation a domicile de
I'oxygéne a usage médical ;

VU le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portadditoon des agences régionales de santé ;

VU le décret du 31 juillet 2021 portant nominatim Madame Amélie VERDIER, Directrice
générale de I'Agence régionale de santé lle-dederaancompter du 9 aolt 2021 ;

VU l'arrété n° DS 2022/019 en date du 14 mars 20&2ant délégation de signature de
Madame Amélie VERDIER, Directrice générale de I'Age régionale de santé lle-de-
France a Monsieur Renaud PELLE, directeur de l&dadlon départementale des Hauts-
de-Seine ;

VU la demande recue complete le 16 décembre 2@2ptee par la societé NAYA SANTE
située au 3, Place Mermoz & COURBEVOIE (92400)wnd/obtenir I'autorisation de
dispenser a domicile de I'oxygéne a usage médmal e site de rattachement implanté
au 4 bis, rue du Docteur Jubert a la GARENNE COL@®8K92250) et d’effectuer la
sous-traitance d’oxygene liquide pour les patieietta société NAYA SANTE ;

VU le rapport d’enquéte en date du 10 mars 2023 ebnclusion définitive en date du 13
avril 2023 établis par les pharmaciens inspectdersanté publique ;

VU l'avis défavorable du Conseil central de la 8e8tD de I'ordre national des Pharmaciens
en date du 13 février 2023 ;

CONSIDERANTque la société NAYA SANTE devra transtreeles documents suivants a
I'agence régionale de santé d’lle-de-France avanvérture effective de
son site de rattachement

- la finalisation du projet de procédure P11 (Dét@n de responsabilité PR)
avec : nom, date et signature des personnes aalisérla vérification et
I'approbation du document et date de prise d’effet

- la formalisation de I'astreinte pharmaceutiquatédet signé) et son
enregistrement dans la base documentaire de NAYRTEA,



- 'évaluation des questions éliminatoires du téksabilitation afin de
déterminer si elles sont suffisamment discriminaupiaur identifier les
techniciens dont le niveau de connaissance edfisent et la révision du
formulaire d’évaluation le cas échéant ;

- la finalisation de I'ensemble des procéduresoeudhents d’enregistrement
concernant la formation, I'évaluation des connaissa de I'ensemble du
personnel de la structure ainsi que I'habilitatil@s techniciens d’assistance
respiratoire ;

- la transmission du contrat avec Sol France quiadétre effectif au moment
du démarrage de l'activité du site de rattacherdeMIAYA SANTE ;

- la finalisation de 'ensemble des procédures @iies opératoires approuve
par les personnes autorisées et appropriées ;

CONSIDERANT I'engagement de la société NAYA SANTEansmettre a 'agence
régionale de santé d'lle-de-France, avant le 30 2023 I'attestation
justifiant que I'hébergeur de données de santé (HiEpose bien d'un
agrément ou d’'un certificat de conformité mentianad article L.1111-8
du code de la santé publique ;

CONSIDERANTque les contrats de sous-traitanceliétapec EPIONE SANTE et
MEDICAL BEL AIR, pour la dispensation d’oxygene ligle aux patients
de la société NAYA SANTE, ne répondent pas auxenigs
réglementaires;

CONSIDERANT I'engagement de la société NAYA SANTEansmettre a 'agence
régionale de santé d’lle-de-France, avant le 302023 les documents liés
a la validation du logiciel MUST G5, ainsi que fartsmission des
opérations de validation du logiciel MUST G5 seles différents points
établis au regard des risques liés a l'utilisaterce logiciel tenant compte :
des besoins utilisateurs, des fonctionnalités dtesye, des opérations les
plus critiques (identifiées sur la base d’une asmlye risque) permettant de
définir les tests a réaliser pour s’assurer dutfonoement correct du
systeme et de l'intégrité des données et modestmias approuve par les
personnes autorisées et appropriées ;

CONSIDERANT les engagements pris par la société NAANTE suite au rapport
d’enquéte des pharmaciens inspecteurs de sant@ueiahotamment :

- disposer du contrat aupres de I'établissement BXahce qui mentionne
I'attribution de bouteilles d’'oxygene permettanplise en charge
compléte des patients par concentrateur et / os dloxygene gazeux ;

- disposer d’'une astreinte pharmaceutique ;

- développer le module de formation avec : un plaformation (initial et
continu), des évaluations spécifiques et un enregigint de ces
documents et ce, pour 'ensemble du personnelrftgeh, commercial et
administratif) ;

- développer le systéme documentaire, le moduferdeation spécifique a
I'oxygénothérapie et les habilitations ;

- transmettre la procédure permettant le travaihede dégradeé ;



ARRETE

ARTICLE 1

ARTICLE 2

ARTICLE 3

- procéder a I'édition de I'ensemble des procédpezmettant de couvrir la
réglementation des BPDOUM ;

- rendre le systeme documentaire accessible cebFebke de son personnel ;

- s'assurer que I'ensemble des documents relat#gjaalité de I'entreprise
sont disponibles et compris de tous ;

- rédiger la procédure dédiée a la matériovigilance

La societé NAYA SANTE dont le siege salaest situé au 3, Place Mermoz a
COURBEVOIE (92400) est uniquement autorisée a dispea domicile de
I'oxygene a usage médical sous forme gazeuse auwipimar concentrateur
pour le site de rattachement implanté au 4, ruBaliteur Jubert a la
GARENNE COLOMBES (92250) selon les modalités rageeldans le
présent arrété.

L’aire géographique desservie comprend les déparits suivants :

- lle-de-France : Paris (75), Hauts-de-Seine (92pes8aint-Denis (93), Val-
de- Marne (94), Essonne (91), Val-d’'Oise (95)n8eat-Marne (77),
Yvelines (78).

- Hauts-de-France : Oise (60), Aisne (02).

- Grand-Est : Ardennes (08 jusqu’a Charleville-Méz&r Aube (10), Marne
(52).

- Bourgogne-Franche-Comté : Yonne (89).

- Centre-Val de Loire : Loiret (45).

- Normandie : Eure (27),

dans la limite d’un délai maximum d’intervention @@micile des patients, de
trois heures de route, en conditions usuellesrdelation, a partir du site de
rattachement concerné par la présente autorisation.

Les locaux du site de rattachement d’une supertitale d’environ 241 fm
sont répartis de la maniere suivante :

Au rez-de-chaussée (environ 133 m?) :
- retour matériel « sale » domicile patient : 14n6%7
- désinfection : 11,84 m?
- maintenance : 7,3 m?
- stockage : 24,08 m?
- bureau : 16,17 m?
- accueil : 12,33 m2
- salle de réunion : 46,61 mz2,
Au 1 étage (environ 108 fhconstitué d’un ensemble de bureaux.



ARTICLE 4

ARTICLE 5

ARTICLE 6

ARTICLE 7

ARTICLE 8

Toute modification substantielle des élémentsaigdrisation devra faire
I'objet d’'une demande préalable de modificatiorcdtte autorisation aupres de
la Directrice générale de I’Agence régionale ddieFrance. Toute autre
modification devra faire I'objet d’'une déclaratisimple préalable.

Le transfert total ou partiel des activités dgdissation de I'oxygéne a usage
médical réalisées sur le site de rattachement gdeékente autorisation vers
d’autres locaux devra faire I'objet d’'une nouvellsmande d’autorisation
auprés de la Directrice générale de I'’Agence ré&®de santé d’lle-de-
France.

La structure dispensatrice est tenud@darer annuellement son activité pour
chaque site de rattachement, au plus tard le 34 deachaque année, auprés de
la Directrice générale de I’Agence régionale deaédiile-de-France.

Un recours contentieux contre le présent arré&ué §tee formeé aupres du
Tribunal administratif territorialement compételng. délai de recours est de
deux mois a compter de la notification du préser@té@ pour les intéressés ou
de sa publication pour les tiers.

Ce recours ne suspend pas l'application du presesgte.

La Directrice générale de I’Agence regionale aieté& d’lle-de-France est
chargée, de I'exécution du présent arrété quisaiiié au recueil des actes
administratifs de la préfecture de la région ddiFrance.

Fait & Nanterre, le 14 avril 2023

Pour la Directrice générale de
I’Agence régionale de santé
d’lle-de-France,

Le Délegué départemental des
Hauts-de-Seine

Signé

Renaud PELLE
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