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DECISION DU 20 OCTOBRE 2023 PORTANT AUTORISATION D’UNE PHARMACIE A USAGE INTERIEUR 

AU SEIN DE L’HOPITAL PRIVE SAINT MARTIN A CAEN 

 

 

LE DIRECTEUR GENERAL DE L’AGENCE REGIONALE DE SANTE DE NORMANDIE 

 

VU le code de la santé publique, et notamment le chapitre VI du titre II du livre Ier de sa cinquième partie 

(parties législative et réglementaire) et les articles L. 5126-4, L. 5126-5, R. 5126-9, R. 5126-27 à R. 5126-33 ; 

 

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 le décret n° 2019-489 du 21 mai 2019 modifié relatif aux pharmacies à usage intérieur ; 

 

VU le décret du 17 juin 2020 portant nomination de M. Thomas DEROCHE en qualité de Directeur général 

de l’Agence régionale de santé de Normandie à compter du 15 juillet 2020 ; 

 

VU l’arrêté du 22 juin 2001 relatif aux bonnes pratiques de pharmacie hospitalière et ses annexes ; 

 

VU l’arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et 

aux médicaments dans les établissements de santé ; 

 

VU l’arrêté préfectoral du 6 mai 1949 autorisant la création d’une pharmacie à usage intérieur (licence 

n°130) située dans l’enceinte de l’hôpital privé (clinique) Saint-Martin à Caen ; 

  

VU l’arrêté préfectoral du 6 mai 1949 relatif à l’exploitation de la pharmacie à usage intérieur au sein de 

l’hôpital privé Saint-Martin à CAEN ; 

 

VU la décision du 16 août 2023 portant délégation de signature du Directeur général de l’Agence régionale 

de santé de Normandie ; 

 

VU la demande du 20 juin 2023 du Directeur de l’Hôpital Privé Saint-Martin situé 18, rue des Rocquemonts 

à Caen déclarée recevable le 21 juin 2023 par l’Agence régionale de santé de Normandie, en vue d’obtenir 

une autorisation de la pharmacie à usage intérieur pour assurer les missions de base et à risques 

particuliers pour la préparation des dispositifs médicaux stériles ;  

 

VU l’avis du 18 septembre 2023 de la section H de l’Ordre national des pharmaciens ; 

 

VU le rapport du 18 octobre 2023 établi par le pharmacien inspecteur de santé publique de l’Agence 

régionale de santé de Normandie ; 
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CONSIDERANT que l’Hôpital Privé Saint-Martin à Caen a sollicité l’Agence régionale de santé de 

Normandie en vue d’obtenir l’autorisation de sa pharmacie à usage intérieur (PUI) pour les activités de 

base  et à risques particuliers pour les dispositifs médicaux stériles décrites à l’article L 5126-1 à 9 du code 

de la santé publique (CSP); 

 

CONSIDERANT qu’il ressort de l’instruction qu’il peut être constaté que :  

- L’organisation retenue permet le respect des dispositions du décret modifié n° 2019-489 du 21 

mai 2019 relatif aux pharmacies à usage intérieur ; 

- La pharmacie à usage intérieur respecte les dispositions des bonnes pratiques opposables en 

vigueur prévues au L.5121-5 du code de la santé publique ; 

- Il est constaté que la demande déposée est conforme aux dispositions du code de la santé 

publique et permet une amélioration de l'offre pharmaceutique territorial des établissements 

concernés. 

 

CONSIDERANT qu’en ce qui concerne les dispositifs médicaux stériles, lors de l'instruction il est apparu 

que :  

- Le temps pharmacien alloué à cette activité n'était pas en adéquation avec le volume 

d'activité très important de l'établissement et les améliorations à apporter en terme de 

management de la qualité. Bien qu'à court terme la qualité et la sécurité soient assurées il est 

nécessaire de prévoir d'augmenter ce temps ; 

- Le temps hors pharmacien était inférieur aux recommandations en la matière. Bien que la 

qualité et la sécurité soient assurées l'effectif est fragile notamment dans un contexte de 

départs prochains à la retraite. Aussi des actions de sécurisation de l'effectif hors pharmaciens 

sont nécessaires ; 

 

CONSIDERANT en conséquence qu’il sera nécessaire que ces points ainsi que les mises à jour de certaines 

procédures soient effectuées dans les 6 mois suivant l'autorisation ; que passé ce délai, les mises à jour 

seront comptabilisées comme ayant été effectuées et devront pouvoir être présentées à l'autorité de 

contrôle. 

 

D E C I D E 

 

ARTICLE 1er : La demande de l’Hôpital Privé Saint-Martin situé 18 rue des Rocquemonts à Caen en vue 

d’obtenir une autorisation de la pharmacie à usage intérieur pour les activités de base et les activités à 

risques particulier pour les dispositifs médicaux stériles est acceptée. 

 

ARTICLE 2 : La pharmacie à usage intérieur de l’Hôpital Privé Saint-Martin à Caen est autorisée à assurer 

pour son propre compte les missions de base décrites à l’article L 5126-1 du code de la santé publique. 

 

Article 3 : L’arrêté préfectoral du 6 mai 1949 autorisant  la création d’une pharmacie à usage intérieur 

(licence n°139) située dans l’enceinte de l’Hôpital Privé Saint-Martin à Caen est abrogé. 

  

ARTICLE 4 : Le temps de présence du pharmacien chargé de la gérance est de 1 ETP. 

 

ARTICLE 5: La pharmacie à usage intérieur ne peut fonctionner qu’en présence du pharmacien chargé de 

la gérance ou de son remplaçant ou d’un pharmacien adjoint mentionné à l’article R. 5125-34 exerçant 

dans cette pharmacie.  
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ARTICLE 6 : Toute modification des éléments figurant dans l’autorisation de la pharmacie à usage intérieur 

doit faire l’objet d’une nouvelle autorisation délivrée dans les mêmes conditions si celle-ci est 

substantielle, en application de l’article R. 5126-32 du code de la santé publique, ou d’une déclaration 

préalable dans les autres cas. 

 

ARTICLE 7 : La présente décision peut faire l’objet dans un délai de deux mois : 

 

- d’un recours gracieux auprès du Directeur général de l’Agence régionale de Santé de Normandie, 

espace Claude Monet, 2 place Jean Nouzille, CS 55035 14050 Caen Cedex 4 ; 

- d’un recours hiérarchique auprès du Ministre de la Santé et de la Prévention, Direction générale 

de l’Offre de Soins, bureau R2, 14 avenue Duquesne 75350 Paris SP 07 ; ce recours hiérarchique ne 

constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux ; 

- d’un recours contentieux devant le Tribunal administratif de Caen -  3 rue Arthur-Leduc 14000 

Caen. La saisine du tribunal administratif peut se faire via Télérecours citoyens www.telerecours.fr 

 

Le délai de recours prend effet : 

- pour l’intéressé, à compter de la date de notification de la présente décision ; 

- pour les tiers, à compter de la date de publication de la présente décision. 

 

Ces recours ne suspendent pas l’application de la présente décision. 

 

ARTICLE 8: La présente décision est notifiée au demandeur et publiée aux recueils des actes administratifs 

de la région Normandie et du département du Calvados. 

 

ARTICLE 9: Le Directeur général adjoint de l’Agence régionale de santé de Normandie est chargé de 

l’exécution de la présente décision.               

 

 

 

                                                                           A Caen, le 20/10/2023 

 

    

                                                                                       P/ Le Directeur général 

                                                          
 

                                                                                                   Thomas DEROCHE 
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DECISION DU 31 OCTOBRE 2023 PORTANT MODIFICATION D’AUTORISATION DE DISPENSER A 

DOMICILE DE L’OXYGENE A USAGE MEDICAL 

SOCIETE HOMEPERF -  SITE DE RATTACHEMENT DE MOUEN (14790)  

LE DIRECTEUR GENERAL DE l’AGENCE REGIONALE DE SANTE DE NORMANDIE 

 

 

VU le code de la santé publique, notamment les articles L.4211-5 et L.5232-3 ; 

VU le titre IV chapitre 1er 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 dite loi « HPST » qui crée les Agences régionales de santé, modifiée 

par la loi n°2014-1653 du 29 décembre 2014 et la loi n°2016-41 du 26 janvier 2016 ; 

VU la loi n°2015-29 du 16 janvier 2015 relative à la délimitation des régions, aux élections régionales et 

départementales et modifiant le calendrier électoral, notamment l’article 1 ; 

VU l’ordonnance n°2015-1620 du 10 décembre 2015 adaptant les Agences régionales de santé et les 

Unions régionales de professionnels de santé à la nouvelle délimitation des régions ; 

VU le décret 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences régionales de santé ; 

VU le décret n°2015-1650 du 11 décembre 2015 adaptant les Agences régionales de santé à la nouvelle 

délimitation des régions et prorogeant le mandat des Unions régionales de professionnels de santé 

regroupant les infirmiers, notamment les articles 1, 2 et 3 ; 

VU le décret du 17 juin 2020 portant nomination du Directeur général de l’Agence régionale de santé de 

Normandie, Monsieur Thomas DEROCHE, à compter du 15 juillet 2020 ; 

VU l’arrêté du 16 juillet 2015 relatif aux bonnes pratiques de dispensation à domicile de l’oxygène à usage 

médical ; 

VU la décision de la Directrice générale de l’Agence régionale de santé de Normandie du 17 juillet 2017 

portant autorisation de dispenser à domicile de l’oxygène à usage médical de la société HOMEPERF, dont 

le siège social est situé à AIX-EN-PROVENCE (13856) Europarc de Pichaury, bâtiment C3 - 1330 rue Guilibert 

de la Lauzière, pour le site de rattachement implanté à MOUEN (14790) 470 rue de l’Odon, sur l’aire 

géographique comprenant les départements du Calvados (14), de la Manche (50), de l’Orne (61), de l’Eure 

(27) et de la Seine-Maritime (76) ;  

 

VU la décision du Directeur général de l’Agence régionale de santé de Normandie du 3 juin 2021 portant 

autorisation de dispenser à domicile de l’oxygène à usage médical pour le site de rattachement de 

MOUEN (14790) 470 rue de l’Odon sur l’aire géographique comprenant les départements suivants : 

Calvados (14), Manche (50), Orne (61), Eure (27), Seine Maritime (76), Ille-et-Vilaine (35), Mayenne (53), 
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Sarthe (72), et partiellement les départements Côtes d’Armor (22), Morbihan (56), Loire Atlantique (44) et 

Maine-et-Loire (49) ; 

VU la décision du 16 août 2023 portant délégation de signature du Directeur général de l’Agence régionale 

de santé de Normandie à compter du 16 août 2023; 

VU l’avis du Conseil central de la section D de l’Ordre national des pharmaciens en date 6 octobre 2023 ; 

CONSIDERANT la demande de création d’un site de stockage annexe d’oxygène médical à domicile à 

Saint-Jacques sur Darnetal (76160) déposée par la société HOMEPERF pour le site de rattachement de 

MOUEN située 470 rue de l’Odon (14790), déclarée complète le 7 juillet 2023 à l’Agence régionale de santé 

de Normandie ; 

 

CONSIDERANT les compléments apportés le 4 octobre 2023 par la société HOMEPREF suite aux 

demandes complémentaires sollicitées par le pharmacien inspecteur de santé publique de l’Agence 

régionale de santé de Normandie le 15 septembre 2023 ; 

 

CONSIDERANT que la société HOMEPREF a répondu de manière satisfaisante aux sollicitations du 

pharmacien inspecteur de santé publique de l’Agence régionale de santé de Normandie 

 

 

D E C I D E 

 

ARTICLE 1 : La demande de la société HOMEPERF, dont le siège social est situé à AIX-EN-PROVENCE (13856) 

Europarc de Pichaury, bâtiment C3 - 1330 rue Guilibert de la Lauzière, en vue de dispenser de l'oxygène à 

usage médical au domicile des patients dans le cadre de la création d'un site de stockage annexe à Saint 

Jacques sur Darnetal (76160) - ZAC de la Briqueterie - Voie A n° 80 LOT 1, est acceptée. 

Ce site annexe est rattaché au site de La société HOMEPERF située à MOUEN 470 rue de l’Odon (14790).  

ARTICLE 2 : La société HOMEPERF s’engage à mettre en conformité le temps de présence pharmaceutique 

sur le site de Mouen compte tenu du nombre de patients et installer un système de protection antivol sur 

le site de stockage annexe 

 

ARTICLE 3 : Toute modification non substantielle des éléments figurant dans le dossier de demande 

d’autorisation doit faire l’objet d’une déclaration auprès de l’Agence régionale de santé de Normandie. 

Les autres modifications font l’objet d’une nouvelle demande d’autorisation auprès de l’Agence régionale 

de santé de Normandie. 

 

ARTICLE 4 : Les activités de ce site doivent être réalisées en conformité avec les dispositions de l’arrêté 

du 16 juillet 2015 relatif aux bonnes pratiques de dispensation à domicile de l’oxygène médical. 

Le délai de recours prend effet : 

-  pour l’intéressé, à compter de la date de notification de la présente décision ; 

-  pour les tiers, à compter de la date de publication de la présente décision. 

 

Ces recours ne suspendent pas l’application de la présente décision. 
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Toute infraction à ces dispositions peut entraîner la suspension ou la suppression de la présente 

autorisation. 

ARTICLE 5 : La présente décision peut faire l’objet dans un délai de deux mois : 

- d’un recours gracieux auprès du Directeur général de l’Agence régionale de santé de 

Normandie, espace Claude Monet, 2 place Jean Nouzille, CS 55035  14050 Caen 

Cedex 4 ; 

- d’un recours hiérarchique auprès du Ministre de la Santé et de la Prévention, Direction 

générale de l’Offre de Soins, bureau R2, 14 avenue Duquesne 75350 Paris SP 07 ; 

- d’un recours contentieux devant le Tribunal administratif, 3 rue Arthur Leduc – BP 

25086 – 14050 Caen Cedex 4. La saisine du Tribunal administratif peut se faire via Télé 

recours citoyens www.telerecours.fr 

 

Le délai de recours prend effet : 

- pour l’intéressé, à compter de la date de notification de la présente décision ; 

- pour les tiers, à compter de la date de publication de la présente décision. 

 

Ces recours ne suspendent pas l’application de la présente décision. 

 

ARTICLE 6 : Le Directeur général adjoint de l’Agence régionale de santé de Normandie est chargé de 

l’exécution de la présente décision qui sera publiée au recueil des actes administratifs de la préfecture de 

la région Normandie et du département du Calvados. 

                                                                                     

        Fait à CAEN, le 31 octobre 2023 

                                      P/ Le Directeur général, 

  

 Thomas DEROCHE 
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