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DECISION DU 21 AOUT 2023 PORTANT AUTORISATION D’UNE PHARMACIE A USAGE INTERIEUR 

AU SEIN DE l’HOPITAL PRIVE DE L’ESTUAIRE  

 

 

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 la décision du 4 mai 2010 de l’Agence régionale de santé de Normandie portant autorisation de  

création d’une pharmacie à usage intérieur au profit de l’Hôpital privé de l’Estuaire  

 

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 Directeur de l’Hôpital privé de l’Estuaire réceptionnée le 3 mai 2023 et déclarée 

recevable le 3 mai 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,  

- 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 préparation des médicaments expérimentaux, à l’exception de celle des médicaments 

de thérapie innovante et des médicaments de thérapie innovante préparés 
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ponctuellement, et la réalisation des préparations rendues nécessaires par les recherches 

impliquant la personne humaine ; 

o La préparation des dispositifs médicaux stériles ; 

VU l’avis favorable du 13 juillet 2023 de la section H de l’Ordre national des pharmaciens ; 

 

VU le rapport du 17 août 2023 établi par le pharmacien inspecteur de santé publique de l’Agence 

régionale de santé de Normandie ; 

 

CONSIDERANT que l’hôpital privé de l’Estuaire a sollicité l’Agence régionale de Normandie en vue 

d’obtenir l’autorisation de sa pharmacie à usage intérieur pour les missions de base et les activités à risque 

particulier suivantes : 

- La réalisation de préparations magistrales stériles ; 

- 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 ; 

- 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 ; 

- La préparation des dispositifs médicaux stériles ; 

  

CONSIDERANT qu’il ressort de l’instruction de cette demande que : 

- Les locaux alloués à l'activité sont adaptés et sécurisés y compris les espaces de stockage 

et répondent aux exigences des BPPH; 

- Les coffres de stockage des stupéfiants ne comportent pas d'alarme mais sont dans des 

locaux surveillés et munis d'alarme; 

- Le personnel alloué à l'activité est suffisant et la continuité du service fait l'objet d'une 

organisation spécifique; 

- Le système de management de la qualité de la PUI est mis en place avec notamment un 

système documentaire organisé, de la rédaction à l'archivage des procédures. Il comprend 

également un manuel qualité, des études de risque et des procédures de maîtrise des non 

conformités; 

- Une organisation propre aux différents secteurs est définie et encadrée par des 

procédures; 

- Les équipements sont en nombre suffisant, qualifiés et bénéficient d'une maintenance 

régulière conforme aux exigences d’utilisation ; 

-  Les vigilances sont organisées ; 

- La pharmacie clinique est en cours de déploiement; 

- Les processus d'approvisionnement, réception, gestion et dispensation des médicaments 

disposent de procédures permettant la sécurisation du circuit, y compris pour les 

médicaments particuliers (MDS, Stupéfiants, …) ainsi que pour les gaz médicaux; 

- Le management de la qualité du circuit des dispositifs médicaux implantables est organisé 

et fonctionnel ; 

- Les exigences particulières relatives aux activités de préparations stériles et préparations 

dangereuses sont respectées ; 
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- Les processus sont informatisés et les logiciels utilisés sont interopérables; 

- Les essais nécessitant des préparations par la pharmacotechnie sont encadrés par des 

procédures supplémentaires et une organisation définie. 

 

CONSIDERANT qu’il ressort du rapport du pharmacien de l’Agence régionale de santé de Normandie que 

l'établissement s’engage à : 

- Le SAS de distribution dans lequel se trouve le stock d'urgence doit être sécurisé de 

manière à empêcher tout pénétration de la pharmacie en dehors des heures d'ouverture; 

- Une procédure d'hygiène spécifique à la pharmacie doit être rédigée; 

- La signalétique du local des inflammables doit être mise en place; 

- Le travail sur l'interopérabilité des logiciels doit être finalisé et le processus 

d'informatisation mené jusqu'à son terme; 

- Le déploiement de la sérialisation doit suivre le planning présenté; 

- Un nouveau plan d'action DMI/DMS doit être défini et déployé; 

- La commission locale de surveillance de la distribution des gaz à usage médical doit être 

remobilisée; 

- Une procédure de déclaration des vols et détournements des gaz à base de protoxyde 

d'azote doit être formalisée; 

- Un système de contrôle des commandes réalisées par la secrétaire de bloc doit être mis 

en place; 

- Le Responsable du Système du Management de la Qualité doit être désigné (RSMQ) ; 

- Réfléchir à une organisation afin d'éviter des contaminations en cas de sortie-ré-entrée 

dans la zone Unité de Préparation des Cytotoxiques (UPC); 

- Rédiger des procédures : gestion des anomalies et réclamations et livraison des MPUP et 

articles de conditionnement; 

- Etiqueter les différentes zones de l'UPC ou fonctionner avec des bannettes étiquetées 

pour connaître l'état d'une préparation; 

- Compléter la procédure de fin de journée pour inclure la gestion des reliquats; 

- Consolider la gestion des anomalies ; 

- Envisager un renforcement de l'équipe pharmaceutique, notamment afin de mettre en 

place une présence pharmaceutique le samedi matin en stérilisation; 

- Revoir la procédure de stérilisation en cas de non conformités pour inclure d'autres cas de 

figure comme la mise au rebut; 

- Formaliser un planning de la réalisation des audits ; 

- Revoir la procédure de pré-désinfection du matériel le week-end pour diminuer le temps 

de trempage dans l'eau claire actuellement réalisé ; 

- Finaliser l'organisation de façon à répondre aux attendus de la ligne directrice particulière 

3 des BPP 2023; 

- Elaborer une cartographie des risques spécifique de cette activité; 

- Elaborer des procédures de gestion des non conformités spécifiques de l'activité d'essais 

cliniques; 

- Fournir un organigramme spécifique de l'activité; 

- Intégrer les notions de confidentialité dans les procédures; 

- Fournir les diplômes et qualifications de l'Attaché de Recherche Clinique (ARC) ; 

- Déposer un dossier de demande d'ouverture d'un Lieu de Recherche Impliquant la 

Personne Humaine le cas échéant selon les essais menés 
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D E C I D E 

 

 

ARTICLE 1er : La demande de l’Hôpital privé de l’Estuaire situé 505 rue Irène Joliot-Curie à LE HAVRE en 

vue d’obtenir une autorisation de la pharmacie à usage intérieur est acceptée. 

 

ARTICLE 2 : La pharmacie à usage intérieur de l’Hôpital privé de l’Estuaire  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 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 La préparation des dispositifs médicaux stériles ; 

 

Article 3 : La décision du 4 mai 2010 du Directeur général de l’ARS de haute Normandie autorisant  la 

création d’une pharmacie à usage intérieur située dans l’enceinte de l’Hôpital privé de l’Estuaire est 

abrogée. 

  

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

l'activité de gestion, approvisionnement, vérification sécurité, préparation, contrôle, détention, 

évaluation, dispensation ainsi que pour les activités de stérilisation et de préparation hebdomadaires. 

   

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 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 Tribunal administratif de Rouen 

-  53 avenue Gustave Flaubert 76000 ROUEN La saisine du tribunal administratif peut se 

faire via Télérecours citoyens www.telerecours.fr 

 

Le délai de recours prend effet : 
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- 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 de la Seine Maritime . 

 

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

l’exécution de la présente décision.               

 

 

 

                                                                           A Caen, le 21/08/2023 

 

    

                                                                                       P/ Le Directeur général 

                                                          

 
 

                                                                                                   Thomas DEROCHE 
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