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Agence régionale de santé de Normandie

14-2024-02-09-00003

Décision du 9 février 2024 portant modification

de l'autorisation de la pharmacie à usage

intérieur du Centre Hospitalier Universitaire de

Caen
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DECISION DU 9 FEVRIER 2024 PORTANT MODIFICATION DE L’AUTORISATION DE LA PHARMACIE A 

USAGE INTERIEUR DU CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE CAEN 

 

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

 

VU le code de la santé publique, notamment les articles L.5126-4, L5126-5 ; L.5126-9, et 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 du Directeur général de l’Agence régionale de santé de 

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

 

VU l’arrêté du 22 juin 2001 relatif aux bonnes pratiques de pharmacies hospitalières 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 préfectorale du 11 mai 1977 relatif à l’exploitation de la pharmacie à usage intérieur du Centre 

Hospitalier Universitaire de Caen ; 

 

VU l’arrêté préfectoral du 31 janvier 2003 portant autorisation de la pharmacie à usage intérieur du 

centre hospitalier universitaire de Caen à assurer l’activité facultative de préparation des dispositifs 

médicaux stériles ; 

 

VU la décision de l’Agence régionale de l’hospitalisation de Basse-Normandie du 15 décembre 2004 

portant autorisation de vente au public de médicaments par la pharmacie à usage intérieur du centre 

hospitalier universitaire de Caen – site Côte de Nacre ; 

 

VU la décision de l’Agence régionale de l’hospitalisation de Basse-Normandie du 14 septembre 2009 

portant autorisation pour une pharmacie à usage intérieur de réaliser des préparations rendues 

nécessaires par les recherches biomédicales ; 

 

VU la décision de l’Agence régionale de santé de Basse-Normandie du 15 novembre 2010 portant 

extension des activités de la pharmacie à usage intérieur du Centre hospitalier universitaire de Caen 

(préparation des médicaments radio-pharmaceutiques et préparations rendues nécessaires par les 

recherches biomédicales utilisant des radio-pharmaceutiques, sous forme injectable) ; 
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VU la décision du 5 février 2021 portant modification de l’autorisation de la pharmacie à usage intérieur 

du Centre hospitalier universitaire de Caen pour la préparation des médicaments radio-

pharmaceutiques sur le site du Centre hospitalier universitaire de Caen au sein de locaux annexes situés 

sur le site du GIP Cycéron ; 

 

VU la décision du 22 juillet 2022 portant autorisation de la pharmacie à usage intérieur du Centre 

hospitalier universitaire de Caen de réaliser l’activité optionnelle de reconstitution des spécialités 

pharmaceutiques limitée aux médicaments de thérapie innovante autorisés à base de lymphocytes T 

génétiquement modifiés dit CART-T-CELLS autologues ; 

 

VU la décision du 3 mai 2023 renouvelant tacitement l’activité de la pharmacie à usage intérieur du 

Centre hospitalier universitaire de Caen de préparations magistrales stériles ;  

 

VU la décision du 3 mai 2023 renouvelant tacitement l’activité de la pharmacie à usage intérieur du 

Centre hospitalier universitaire de Caen de préparations magistrales produites à partir de matières 

premières ou de spécialités pharmaceutiques concernant des substances dangereuses pour le 

personnel et l’environnement ; 

 

VU la décision du 3 mai 2023 renouvelant tacitement l’activité de la pharmacie à usage intérieur du 

Centre hospitalier universitaire de Caen de réalisation de préparations hospitalières à partir de 

matières premières ou spécialités pharmaceutiques ; 

 

VU la décision du 17 juillet 2023 portant autorisation de l’activité de la pharmacie à usage intérieur du 

Centre hospitalier universitaire de Caen de préparation des médicaments expérimentaux, à 

l’exception de celle des médicaments de thérapie innovante et des médicaments de thérapie 

innovante préparés ponctuellement, et la réalisation des préparations rendues nécessaires par les 

recherches impliquant la personne humaine ; 

 

VU la décision du 18 juillet 2023 portant autorisation de la pharmacie à usage intérieur du Centre 

hospitalier universitaire de Caen d’assurer pour son propre compte les missions de base ; 

 

VU la décision du 30 octobre 2023 portant autorisation de sites annexes de la pharmacie à usage 

intérieur au sein du centre pénitentiaire, de la structure d’accompagnement à la sortie et de la nouvelle 

maison d’arrêt à Ifs en vue de la réalisation des préparations de doses à administrer ; 

 

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 du Directeur du Centre hospitalier universitaire de Caen, réceptionnée 10 octobre 2023 

et déclarée recevable le 9 novembre 2023 par l’Agence régionale de santé de Normandie, en vue 

d’obtenir la modification substantielle de l’autorisation de la pharmacie à usage intérieur pour les locaux 

situés au sein du GIP Cycéron situé Boulevard Henri Becquerel à Caen, dans lesquels sont réalisées les 

préparations de médicaments radio-pharmaceutiques. 

 

VU l’avis de la section H de l’Ordre national des pharmaciens ; 
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VU le rapport du 9 février 2024 établi par le Pharmacien de l’Agence régionale de santé de Normandie ; 

 

CONSIDERANT que le Centre hospitalier universitaire de Caen a sollicité l’Agence régionale de santé de 

Normandie en vue de la modification substantielle de son autorisation de sa pharmacie à usage intérieur 

pour la préparation des médicaments radio-pharmaceutiques ; 

 

CONSIDERANT que la demande ne concernant qu'une modification de locaux, seuls les éléments 

concernant les locaux et les équipements modifiés ont été évalués ; le reste des éléments a été évalué lors 

de l'instruction ayant conduit à la décision du 5 février 2021 ; qu’il est par conséquent considéré que 

l'établissement est responsable de leur conformité actuelle et que les non conformités relevées lors de 

l'instruction du dossier précédent ont été corrigées ; 

 

CONSIDERANT que lors de l’instruction des non conformités ont été relevées sur le mesurage des 

paramètres critiques des zones d'air contrôlées notamment dans des pièces servant à la production de 

médicaments radio-pharmaceutiques ; que l'absence de visualisation de ces paramètres provoque 

d'autres non conformités ; que dans ces conditions et afin de garantir la qualité et la sécurité de la 

production de médicament il est demandé à l'établissement de procéder aux travaux ou ajustements 

nécessaires avant la mise en route de la production ; que la qualification de ces paramètres au besoin par 

un prestataire extérieur devra être effectuée avant le démarrage de l'activité ; qu’une vigilance 

microbiologique renforcée devra également être mise en place ; 

D E C I D E 

 

ARTICLE 1 : La demande du Centre hospitalier universitaire situé à Caen en vue d’obtenir une modification 

substantielle (locaux) de son autorisation de la pharmacie à usage intérieur, pour l’activité de radio-

pharmacie au sein de ses locaux annexes situés Boulevard Henri Becquerel à Caen au sein du GIP Cycéron,  

est acceptée 

 

ARTICLE 2 : La pharmacie à usage intérieur du Centre hospitalier universitaire de 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,  

- les activités à risque particulier suivantes : 

o la réalisation de préparations magistrales stériles ; 

o la réalisation de préparations magistrales produites à partir de matières premières ou de 

spécialités pharmaceutiques contenant des substances dangereuses pour le personnel et 

l’environnement ; 

o la réalisation de préparations hospitalières à partir de matières premières ou spécialités 

pharmaceutiques ; 

o la mise sous forme appropriée, en vue de leur administration, des médicaments de 

thérapie innovante préparés ponctuellement y compris expérimentaux, conformément à 

la notice ou au protocole de recherche impliquant la personne humaine ; 

o la reconstitution de spécialités pharmaceutiques ; 

o la préparation des médicaments radio-pharmaceutiques sur le site du CHU au sein de 

locaux annexes situés sur le site du GIP Cycéron ; 

o la préparation des médicaments expérimentaux, à l’exception de celle des médicaments 

de thérapie innovante et des médicaments de thérapie innovante préparés 

ponctuellement, et la réalisation des préparations rendues nécessaires par les recherches 

impliquant la personne humaine ; 

o les activités optionnelles non à risques suivantes : 
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o l’activité de préparation des doses à administrer au sein de locaux annexes (centre 

pénitentiaire, structure d'accompagnement à la sortie et nouvelle maison d'arrêt de Ifs) ; 

o la mission de vente au public ; 

o la mission de délivrance au public, au détail, des aliments diététiques destinés à des fins 

médicales spéciales.  

ARTICLE 3 : L’établissement s’engage dans les 6 mois suivants l’autorisation, à corriger les points à 

améliorer identifiés dans le rapport du pharmacien de l’Agence régionale de santé de Normandie.   Passé 

ce délai, les mises à jour seront comptabilisées comme ayant été effectuées et devront pouvoir être 

présentées à l'autorité de contrôle. 

 

ARTICLE 4 : Le temps de présence du pharmacien chargé de la gérance est de 0,2 ETP hebdomadaire. 

 

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.  

 

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 de la Ministre du travail de la Santé et des solidarités, 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  

 

          Fait à CAEN, le 9 février 2024 

Le Directeur général, 

 
Thomas DEROCHE 
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Direction de la coordination
des politiques publiques

et de l’appui territorial

EXTRAIT DE L’AVIS
DE LA COMMISSION DEPARTEMENTALE 
D'AMENAGEMENT COMMERCIAL DU CALVADOS

Réunie le jeudi 8 février 2024, la commission départementale d'aménagement commercial  (CDAC) du
Calvados a émis un avis favorable sur la demande d'autorisation d'exploitation commerciale présentée
par la SAS CAEN LA HALLE représentée par M. Frédéric FONTAINE et dont le siège social est situé 70,
avenue de l’Hippodrome à CAEN (14000),  et ayant pour objet la création d’un ensemble commercial
d’une surface de vente (SV) totale de 2 985,30 m² comprenant une Halle Gourmande (SV 1405,30 m²) et
de 5 cellules  commerciales, place de la République à Caen.
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Direction de la coordination
des politiques publiques

et de l’appui territorial

EXTRAIT DE LA DECISION
DE LA COMMISSION DEPARTEMENTALE 
D'AMENAGEMENT COMMERCIAL DU CALVADOS

Réunie le jeudi 8 février 2024, la commission départementale d'aménagement commercial  (CDAC) du
Calvados  s’est  prononcée favorablement sur la  demande d'autorisation  d'exploitation commerciale
présentée  par la  SAS BRICO MR représentée par son gérant M.  Maximilien ROELAND et dont le siège
social  est situé  77 route de Rouen à TROARN (14670) et ayant pour objet la création d’un magasin
Mr BRICOLAGE sur une surface de vente (SV) de 1 672 m² dans un bâtiment vacant à Troarn portant à
5626 m² la SV totale de l’ensemble commercial dans lequel il s’insère.
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