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DECISION DU 18 DECEMBRE 2023 PORTANT AUTORISATION D’UN LIEU DE RECHERCHES 

IMPLIQUANT LA PERSONNE HUMAINE DENOMME « UNITE D’HOSPITALISATION DE RECHERCHE 

CLINIQUE (IRIS) »  

AU PROFIT DU CENTRE DE LUTTE CONTRE LE CANCER FRANCOIS BACLESSE (CLCC FB)  

 

 

VU le code de la santé publique et notamment les articles L 1121-1 à L 1121-17 et R 1121-11 à R 1121-

16 ; 

 

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

 

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 12 mai 2009 fixant les conditions mentionnées à l’article R 1121-11 devant figurer dans 

la demande d’autorisation des lieux de recherches biomédicales prévues à l’article L 1121-13 du 

code de la santé publique ; 

 

VU l’arrêté du 29 septembre 2010, modifié le 6 mai 2011, fixant les conditions d’aménagement, 

d’équipement, d’entretien et de fonctionnement ainsi que les qualifications nécessaires du 

personnel intervenant dans les lieux de recherches biomédicales devant faire l’objet d’une 

autorisation selon l’article L 1121-13 du code de la santé publique ; 

 

VU la décision du 1er décembre 2015 portant autorisation d’un lieu de recherches biomédicales au 

profit de l’Unité de Phases Précoces du Centre Régional de Lutte Contre le Cancer François Baclesse 

à Caen, renouvelée par décision du 5 janvier 2021 ; 

 

VU la décision du 7 décembre 2023 portant délégation de signature du Directeur général de 

l’Agence régionale de santé de Normandie à compter du 7 décembre 2023 ; 

 

VU la demande présentée le 31 août 2023 par Monsieur le Directeur général du Centre de Lutte 

Contre le Cancer François Baclesse, situé 3 avenue du Général Harris, 14076 CAEN CEDEX, en vue 

d’obtenir le renouvellement de l’autorisation d’un lieu de recherches impliquant la personne 
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humaine, dénommé « Unité de Recherche Clinique », sis au Centre de Lutte Contre le Cancer 

François Baclesse, 3 avenue du Général Harris, 14076 CAEN CEDEX ; 

 

VU le rapport du 13 décembre 2023 de Monsieur le Docteur Benjamin DARGENT-PARE, Médecin de 

santé publique, et de Madame Monique VIENNE, Pharmacien inspecteur de santé publique, tous 

deux affectés à l’Agence régionale de santé de Normandie ; 

 

CONSIDERANT que l’Unité d’hospitalisation de Recherche clinique (UHRC) est un Lieu de 

Recherche Impliquant la Personne Humaine (LRIPH) intégré dans l’organisation globale et les 

activités quotidiennes de soins du Centre François Baclesse ; que l’autorisation a été renouvelée le 5 

janvier 2021 pour une période de 3 ans ; que l’établissement sollicite le renouvellement de cette 

autorisation avec une nouvelle dénomination: Unité d’Hospitalisation de Recherche Clinique (IRIS) 

(pour « Investigation, Recherche, Innovation et Soins ») ; 

 

CONSIDERANT que le Lieu de Recherche Impliquant la Personne Humaine (LRIPH) dispose de 10 

places, avec une capacité d’accueil maximale de 20 patients par jour en ambulatoire (jours 

ouvrables) ; que le lieu dispose d’une équipe médicale et paramédicale dédiée de l’unité 

d’hospitalisation de recherche clinique et s’appuie également sur les professionnels du Centre de 

Lutte Contre le Cancer François Baclesse ; qu’ainsi, le lieu de recherches impliquant la personne 

humaine envisagé dispose des moyens humains, matériels et techniques adaptés à la recherche et 

compatibles avec les impératifs de sécurité des personnes qui s'y prêtent ; 

 

D E C I D E 

 

ARTICLE 1 : L’autorisation de lieu de recherches impliquant la personne humaine, dénommé « Unité 

d’Hospitalisation de Recherche Clinique », est accordée au Centre de Lutte Contre le Cancer 

François Baclesse, 3 avenue du Général Harris, 14076 CAEN CEDEX. 

 

ARTICLE 2 : La coordination du lieu - Unité d’hospitalisation de la recherche clinique UHRC - IRIS, 

est assurée par le Dr Mélanie DOS SANTOS sous la responsabilité du Pr Florence JOLY-LOBBEDEZ, 

responsable de l’unité de recherche clinique du Centre de Lutte Contre le Cancer François 

Baclesse. 

 

ARTICLE 3 : Le lieu réalise des recherches en cancérologie conduites chez les volontaires malades 

adultes. Les recherches envisagées portent sur le médicament (phase I à IV), les produits cellulaires 

à finalité thérapeutique, les biomatériaux, les dispositifs médicaux et les dispositifs médicaux de 

diagnostic in vitro.  

 

ARTICLE 4 : Les locaux du lieu de recherches impliquant la personne humaine sont intégrés au 

second étage, aile sud, du bâtiment principal du Centre François Baclesse et comprend 10 places (7 

lits et de 3 méridiennes) dédiés à la prise en charge, en ambulatoire, des patients inclus. 

 

ARTICLE 5 : L’autorisation est délivrée pour une durée de 3 ans à compter de la date de la présente 

décision. Toute modification ultérieure devra faire l’objet d’une nouvelle demande. 

 

ARTICLE 6 : 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 
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- d’un recours hiérarchique auprès du Ministre des Solidarités et de la Santé, 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.  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 7 : 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 

région Normandie et du Calvados 

 

 

                                                                                 

     Fait à Caen, le 18 décembre 2023 

 

Le Directeur général  

 

 

 

       

 

     

     Thomas DEROCHE 
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DECISION DU 18 DECEMBRE 2023 PORTANT AUTORISATION DE TRANSFERT D’UNE OFFICINE DE 

PHARMACIE « PHARMACIE DE SAINT AUBIN » SITUEE 23 RUE PASTEUR A SAINT AUBIN SUR MER 

(14750) VERS LE 389 AVENUE DU GENERAL KOENIG A SAINT AUBIN SUR MER (14750) 

 

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

 

 

VU le code de la santé publique et notamment les articles L.5125-3 et suivants et R.5125-1 et 

suivants ; 

 

VU l’ordonnance n° 2018-3 du 3 janvier 2018 relative à l’adaptation des conditions de création 

transfert, regroupement et cession des officines de pharmacie ; 

 

VU le décret n°2018-671 du 30 juillet 2018 pris en application de l’article L.5125-3-1° du code de la 

santé publique définissant les conditions de transport pour l’accès à une officine en vue de 

caractériser un approvisionnement en médicaments compromis pour la population ; 

 

VU le décret n° 2018-672 du 30 juillet 2018 relatif aux demandes d’autorisation de création, transfert 

et regroupement et aux conditions minimales d’installation des officines de pharmacie ; 

 

VU l’arrêté ministériel du 30 juillet 2018 fixant la liste des pièces justificatives accompagnant toute 

demande de création, de transfert ou de regroupement d’officines de pharmacie ; 

 

VU l’arrêté pris par le Préfet du Calvados le 13 mai 1943 accordant la licence de l’officine sous le 

numéro 98 sise 47 rue Pasteur 14750 Saint-Aubin-Sur-Mer ; 

 

VU l’arrêté pris par le Préfet du Calvados du 23 janvier 1997 autorisant le transfert de la licence de 

l’officine sous le numéro 341 au 23 rue Pasteur 14750 Saint-Aubin-Sur-Mer ; 

 

VU la décision du 7 décembre 2023 portant délégation de signature du Directeur général de 

l’Agence régionale de santé de Normandie à compter du 7 décembre 2023 ; 

 

VU la demande présentée par Madame Cécilia VALLEE ROQUES (RPPS n° 10100346054) et Monsieur 

Timothé BREARD (RPPS n° 10101567633), titulaires de l’officine de pharmacie « Pharmacie de Saint-

Aubin » située 23 rue Pasteur à Saint-Aubin-sur-Mer (14750), déclarée complète le 8 septembre 2023 

à l’Agence régionale de santé de Normandie, en vue d’obtenir l’autorisation de transférer l’officine 

de pharmacie vers le 389 avenue du Général Koenig à Saint-Aubin-sur-Mer (14750) ; 

 

VU l’avis favorable du 17 novembre 2023 pris par le Syndicat des pharmaciens du Calvados de la 

FSPF; 

 

VU l’avis favorable du 20 novembre 2023 pris par le Conseil régional de l’ordre des pharmaciens de 

Normandie ; 
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VU l’avis favorable du 27 novembre 2023 pris par l’Union des syndicats de pharmaciens d’officines ; 

 

VU le rapport du 4 octobre 2023 établi par Monsieur Quentin BOUCHERIE, pharmacien inspecteur de 

santé publique de l’Agence régionale de santé de Normandie, relatif à la demande de transfert 

présentée par Madame Cécilia VALLEE ROQUES et Monsieur Timothé BREARD; 

 

CONSIDERANT que la demande porte sur un transfert au sein de la même commune ; qu’elle permet 

une amélioration de l'offre pharmaceutique sans compromission d'approvisionnement ; 

  

CONSIDERANT qu’il ressort également que les locaux : 

- répondent aux conditions minimales d’installation énoncées aux articles R.5125-8 et R.5125-9 

du code de la santé publique, 

- remplissent les conditions d’accessibilité mentionnées à l’article L.111-7-3 du code de la 

construction et de l’habitation, 

- permettent la réalisation des missions énoncées à l’article L.5125-1-1 A du code de la santé 

publique, notamment l'activité de vaccination ; 

- garantissent un accès permanent du public en vue d’assurer un service de garde et d’urgence. 

 

 

DECIDE 

 

 

 

Article 1 : La demande présentée par l’officine de pharmacie « PHARMACIE DE SAINT AUBIN » 

représentée par Madame Cécilia VALLEE ROQUES (RPPS n° 10100346054) et Monsieur Timothé 

BREARD (RPPS n° 10101567633) en vue d’obtenir l’autorisation de transfert de l’officine de pharmacie 

située 23 rue Pasteur à Saint-Aubin-sur-Mer (14750) vers 389 avenue du Général Koenig à Saint-Aubin-

sur-Mer (14750) est accordée. 

 

La licence prévue par l’article L.5125-18 du code de la santé publique est enregistrée sous le n° 

14#000445. 

 

Article 2 : La présente autorisation prendra effet à l’issu d’un délai de trois mois à compter de sa 

notification à Madame Cécilia VALLEE ROQUES et Monsieur Timothé BREARD. 

 

L’officine devra être effectivement ouverte au public à l’issu, au plus tard, d’un délai de 2 ans à 

compter de la notification de la présente décision, sauf prorogation en cas de force majeur. 

 

Article 3 : L’arrêté préfectoral du 23 janvier 1997 autorisant le transfert de la licence de l’officine sous 

le numéro 341 sera abrogé dès l’ouverture de la nouvelle officine. 

 

Article 4 : Toute fermeture définitive de l’officine entraîne la caducité de la licence qui doit être 

remise au Directeur général de l’Agence régionale de santé de Normandie par son dernier titulaire ou 

ses héritiers. 

 

Article 5 : Dans les deux mois suivant sa notification, la présente décision est susceptible d’un recours 

gracieux auprès du Directeur général de l’Agence régionale de santé de Normandie. 

 

La présente décision peut également être l’objet d’un recours hiérarchique. Ce recours hiérarchique 

peut être formé auprès de Monsieur le Ministre de la Santé et de la Prévention, à la Direction 
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générale de l’organisation des soins, bureau R3, 14 avenue Duquesne, 75350 PARIS 07 SP, par tout 

intéressé dans un délai de deux mois à compter de la notification (en ce qui concerne le demandeur) 

ou de la publication (en ce qui concerne les tiers) de la présente décision. 

 

Ce recours hiérarchique ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux.  

 

Article 6 : Un recours contentieux peut être formé devant le Tribunal administratif de Caen sis au 3, 

rue Arthur Leduc, BP 25086 14050 CAEN Cedex 4, par tout intéressé dans un délai de deux mois à 

compter de la notification ou de la publication de la présente décision. 

 

Article 7 : La présente décision sera notifiée, sous pli recommandé avec accusé de réception, à 

Madame Cécilia VALLEE ROQUES et Monsieur Timothé BREARD 23 rue Pasteur à SAINT-AUBIN-SUR-

MER (14750) et publiée au recueil des actes administratifs de la Préfecture de la région de Normandie 

et du département du Calvados. 

 

Article 8 : Le Directeur général adjoint de l’Agence régionale de santé de Normandie est chargé de 

l’exécution de la présente décision. 

 

 

Fait à CAEN, le 18 Décembre 2023 

 

 

 P/ Le Directeur Général 

  
 

 Thomas DEROCHE 
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