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AGENCE REGIONALE
DE SANTE CENTRE-VAL DE LOIRE

ARRETE 2020-SPE-0080

Modification de l'autorisation de la pharmacie age intérieur
du Péle Santé Léonard de Vinci a Chambray les Tours

Le Directeur Général de I’Agence Régionale de S@etdétre-Val de Loire,

Vu le code de la santé publiqué™&partie, livre 1, titre 2, chapitre VI sur les pheacies a
usage intérieur ;

Vu la loi n° 2020-290 du 23 mars 2020 d’'urgencergaire face a I'épidémie de covid-19 ;

Vu la loi n°® 2020-546 du 11 mai 2020 prorogeantafé’urgence sanitaire et complétant ses
dispositions ;

Vu l'ordonnance n° 2020-306 du 25 mars 2020 redafivla prorogation des délais échus
pendant la période d'urgence sanitaire et a I'atapt des procédures pendant cette méme
période ;

Vu l'ordonnance n° 2020-560 du 13 mai 2020 fixae$ Idélais applicables a diverses
procédures pendant la période d’'urgence sanitaire ;

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

Vu le décret du 27 mars 2019 portant nominationlidecteur général de ’Agence Régionale
de Santé Centre-Val de Loire — M. HABERT Laurent ;

Vu larrété ministériel du 22 juin 2001 relatif auBonnes Pratigues de Pharmacie
Hospitaliére ;

Vu la décision du directeur général de ’AgencenEease de Sécurité Sanitaire des Produits
de Santé du 05 novembre 2007 relative aux BonregjBes de Préparation ;

Vu la décision n° 2019-DG-DS-0005 du 24 octobre®6a Directeur Général de '’Agence
Régionale de Santé Centre-Val de Loire portantgddién de signature ;

Vu l'avis du conseil central de la section H dadi® national des pharmaciens en date du
19 aodt 2020 ;

Considérant la demande en date du 23 décembre @D T8recteur Général du Pdle Santé
LEONARD DE VINCI sis 1 avenue du Professeur Alexaninkowski a Chambray les
Tours (37175) sollicitant la modification de I'augation de la pharmacie a usage intérieur
(PUI) afin de réaliser des préparations renduegssaires par les recherches impliquant la
personne humaine, réceptionnée le 23 décembre2@@nplétée le 22 janvier 2020 ;
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Considérant l'instruction de la demande par le pia@ien inspecteur de santé publique en
février et juin 2020, le rapport correspondant ateddu i juillet 2020, la note d’analyse
prenant acte des engagements pris par le DireGéuneral du P6le Santé LEONARD DE
VINCI et formulant une demande complémentaire aecemgements ;

Considérant les réponses et les engagements deemisenformité pris par le Directeur
Général du Péle Santé LEONARD DE VINCI réceptionpés voie dématérialisée les 24 et
30 juillet 2020 par I'Agence régionale de santé t@eNal de Loire, ainsi que la mesure
complémentaire formulée dans la note d’analyserserstionnée ;

Considérant que, selon les éléments de I'instrodio dossier, la pharmacie a usage intérieur
disposera des moyens en locaux, personnel, équipereesysteme d'information adaptés a
ses missions et activités ;

ARRETE

Article 1er : La demande de modification de I'autorisation dpharmacie a usage intérieur
du Pé6le Santé LEONARD DE VINCI sis 1 avenue du &sséur Alexandre Minkowski a
Chambray les Tours (37175), géré par la Sociéténpme Pble Santé LEONARD DE VINCI
(n°® FINESS 370007528) dont le siége social estlsiavenue du Professeur Alexandre
Minkowski a Chambray les Tours (37175), afin deliséa des préparations rendues
nécessaires par les recherches impliguant la psesdumaine est acceptée pour les
préparations anticancéreuses injectables ;

Article 2 : La licence numéro 37-PUI-10 reste attribuée phHarmacie a usage intérieur du
Péle Santé LEONARD DE VINCI ;

Article 3: La pharmacie a usage intérieur du Pb6le Santé NARD DE VINCI est
implantée 1 rue Alexandre Minkowski 37170 Chambiags Tours (N° FINESS ET
370007569), en rez de jardin du batiment principal.

Article4 : La pharmacie a usage intérieur est autorisé@s@rer les missions suivantes :

- la gestion, I'approvisionnement, le contréle, &enhtion et la dispensation des médicaments,
produits ou objets mentionnés a larticle L 421dulcode de la santé publique et dispositifs
médicaux stériles ;

- la réalisation de préparations magistrales arpdetimatieres premiéres ou de spécialités
pharmaceutiques ;

- la division des produits officinaux ;

- la reconstitution de médicaments anticancéreweciaples ;

et les activités optionnelles suivantes :

- la stérilisation des dispositifs médicaux dansclasditions prévues par le décret mentionné
a l'article L 6111-7 ;

-la vente de médicaments au public dans les conditi prévues a [Iarticle

L 5126-6 ;
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- la réalisation des préparations rendues nécesgardes recherches impliquant la personne
humaine mentionnées a l'article L 5126-7, y comgdspréparation des meédicaments
expérimentaux mentionnée a l'article L 5126-1 (prégions anticancéreuses injectables) ;

Article 5: La gérance de la pharmacie a usage intérieur ssstré&e par un pharmacien
exercant a raison de dix demi-journées hebdomadaire

Article 6: A I'exception des modifications substantiellesi dont I'objet d’'une nouvelle
autorisation, la modification des éléments figurdahs la présente autorisation fait I'objet
d’une déclaration préalable.

Article 7 : Est constatée, a compter de la notification dggméarrété, la caducité de I'arrété
de 'Agence régionale d’hospitalisation de la régi@entre du 21 décembre 2007 portant
autorisation de création de la pharmacie a usaigeienr du Pbéle Santé LEONARD DE

VINCI.

Article8: Le présent arrété pourra faire I'objet, dans laidégal de deux mois & compter de
sa notification au demandeur ou de sa publicatioreeueil des actes administratifs :

- soit d’'un recourgyracieux aupres du Directeur Général de I'Agencgidd@le de Santé
Centre-Val de Loire : Cité Coligny — 131 rue dulaurg Bannier — BP 74409 — 45044
Orléans Cedex 1,

- soit d’'un recourscontentieux selon toutes voies de procédure devanfTribunal
Administratif d’Orléans : 28 rue de la Bretonnerid5057 Orléans Cedex 1.

Article 9: Monsieur le Directeur Général Adjoint de I'’AgenRégionale de Santé Centre-
Val de Loire est chargé de I'exécution du préserété.

Article 10 : Le présent arrété sera publié au recueil des attministratifs de la préfecture de
la région Centre-Val de Loire et sera notifié aleF®anté LEONARD DE VINCI.

Fait a Orléans, le 28 aolt 2020
Pour le Directeur Général
de I'’Agence Régionale de Santé
Centre — Val de Loire
Le Directeur Général Adjoint
de 'Agence Régionale de Santé
Signé : Pierre-Marie DETOUR
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