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Décision n° DOS/ASPU/077/2022 accordant la demande de modification substantielle de 

l’autorisation de la pharmacie à usage intérieur de la Polyclinique du Val de Loire sise 49 

boulevard Jérôme Trésaguet à Nevers (58000) 

 
 
 

Le directeur général 
de l’Agence Régionale de Santé de Bourgogne-Franche-Comté 

 
 
 

VU le code de la santé publique, notamment le chapitre VI du titre II du livre 1er de sa cinquième 
partie ; 
 
VU l’ordonnance n° 2016-1729 du 15 décembre 2016 relative aux pharmacies à usage intérieur ; 
 
VU le décret n° 2019-489 du 21 mai 2019 modifié relatif aux pharmacies à usage intérieur ; 
 
VU l’arrêté du 22 février 1990 relatif aux conditions de détention des substances et préparations 
classées comme stupéfiants ; 
 
VU l’arrêté du 22 juin 2001 relatif aux bonnes pratiques de pharmacie hospitalière : BPPH ; 
 
VU l’arrêté agence régionale de l’hospitalisation de Bourgogne n° ARHB/DDASS58/09-82 du 13 
novembre 2009 portant autorisation de la pharmacie à usage intérieur n° 173 de la polyclinique du 
Val de Loire sise 49 boulevard Jérôme Trésaguet à Nevers (58000) ; 
  
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 directeur général de l’agence française de sécurité sanitaire des produits de santé 
du 5 novembre 2007 relative aux bonnes pratiques de préparation (BPP) ; 
 
VU l’arrêté du 12 mars 2013 relatif aux substances, préparations, médicaments classés comme 
stupéfiants ou soumis à la réglementation des stupéfiants dans les établissements de santé, les 
groupements de coopération sanitaire, les groupements de coopération sociale et médico-sociale, les 
établissements médico-sociaux mentionnés à l'article R. 5126-1 du code de la santé publique et les 
installations de chirurgie esthétique satisfaisant aux conditions prévues à l'article L. 6322-1 de ce 
même code et disposant d'une pharmacie à usage intérieur ; 
  
VU la décision ARS BFC/SG/2022-015 portant délégation de signature du directeur général de 
l’agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté en date du 1er avril 2022 ; 
 
VU la demande formulée le 15 décembre 2021, par envoi dématérialisé, par le directeur de la 
polyclinique du Val de Loire sise 49 boulevard Jérôme Trésaguet à Nevers (58000) en vue d’obtenir 
une modification substantielle de l’autorisation de la pharmacie à usage intérieur de l’ établissement lui 
permettant dans le cadre des dispositions du I de l’article L. 5126-10 du code de la santé publique 
d’assurer la détention et la dispensation des médicaments ainsi que les missions prévues au I de 
l’article L. 5126-1 du code de la santé publique pour le compte de la clinique du Morvan sise 5-7 
avenue Hoche à Luzy (58170) ; 
 
VU le courrier en date du 22 décembre 2021 du directeur général de l’agence régionale de santé de 
Bourgogne-Franche-Comté informant le directeur de la polyclinique du Val de Loire que le dossier 
accompagnant la demande de modification substantielle de l’autorisation de la pharmacie à usage 
intérieur de l’établissement a été reconnu recevable le 15 décembre 2021 et que le délai d’instruction 
de quatre mois prévu au premier alinéa du I de l’article R. 5126-30 du code de la santé publique court 
depuis le 15 décembre 2021 ; 

 

 

…/… 
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VU l’avis en date du 27 février 2022 du conseil central de la section H de l’ordre national des 
pharmaciens ; 
 
VU le rapport d’enquête sur dossier établi le 4 mars 2022 par le pharmacien inspecteur de santé 
publique de l’agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté relatif à la demande de 
modification substantielle de l’autorisation de la pharmacie à usage intérieur de la polyclinique du Val 
de Loire ; 
 
VU le courrier en date du 7 mars 2022 du directeur général de l’agence régionale de santé de 
Bourgogne-Franche-Comté transmettant au directeur de la polyclinique du Val de Loire le rapport 
d’enquête établi le 4 mars 2022 ; 
 
VU le courrier électronique du 9 mars 2022 du directeur général de l’agence régionale de santé de 
Bourgogne-Franche-Comté communiquant au directeur de la polyclinique du Val de Loire le rapport 
d’enquête établi le 4 mars 2022 et le courrier de transmission du 7 mars 2022 ; 
 
VU les réponses au rapport préliminaire d’enquête du 4 mars 2022 communiquées le 29 mars 2022 
au directeur général de l’agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté par le directeur de 
la polyclinique du Val de Loire ; 
 
VU la conclusion définitive en date du 4 avril 2022 du rapport d’enquête du pharmacien inspecteur de 
santé publique indiquant que : 
 
Compte tenu de ce qui précède, l’établissement ne démontre pas qu’il dispose conformément à 

l’article R.5126-8 du CSP des moyens suffisants et adaptés, pour assurer la prestation objet de sa 

demande pour le compte de la Clinique du Morvan : 

 

- moyens en personnels : absence de moyens pharmaceutiques supplémentaires, ceux-ci étant 
même moindres du fait de l’attribution d’une nouvelle mission au pharmacien chargé de la 
gérance de la PUI (Responsabilité du système de management de la qualité de la PECM) des 
moyens en personnels. Recrutement et formation du préparateur en pharmacie non effectif à 
la date envisagée de reprise de l’activité sollicitée et compensant seulement la baisse 
d’effectif de la PUI intervenue depuis 2018 (article R.5126-8 du CSP) ; 
 

- moyens en locaux, du fait de l’absence de local permettant d’assurer l’isolement des 
médicaments et autres produits livrés en dehors en ce qui concerne la livraison des 
médicaments en dehors des heures d’ouverture de la PUI (article R.5126-14 du CSP) ; 

 

- des systèmes d’information : l’établissement n’est toujours pas en mesure d’assurer la 
vérification des dispositifs de sécurité des médicaments dans le cadre de la sérialisation 
(mission prévue à l’article L.5126-1 du CSP), dispositif en vigueur depuis le 9 février 2019 ; 
Par ailleurs, rien n’indique dans les réponse de l’établissement que le logiciel Osiris dont le 
déploiement est encore en cours au sein de la clinique du Morvan le 29/03/2022 et qui doit 
être accessible depuis la PUI de la Polyclinique du Val de Loire pour une mise en production 
fin mars 2022 sera effectif et fonctionnel à la date envisagée de démarrage de la coopération 
avec la clinique du Morvan. En particulier, rien n’indique que le mise en service puisse être 
précédée d’une qualification informatique et d’une phase de test.   

 
Dans ces conditions, une suite défavorable doit être réservée à cette demande. » ; 
 
VU le recours gracieux de l’établissement adressé par courrier recommandé en date du 14 avril 2022 
et transmis parallèlement le 15 avril 2022 par voie électronique, contre la décision 
n° DOS/ASPU/066/2022 du 6 avril 2022 rejetant la demande de modification substantielle de 
l’autorisation de la pharmacie à usage intérieur de la Polyclinique du Val de Loire sise 49 boulevard 
Jérôme Trésaguet à Nevers (58000), 

Considérant les précisions apportées le 15 avril 2022 à l’appui du recours gracieux présenté par le 
directeur de l’établissement concernant : 

 le recrutement d’un pharmacien adjoint supplémentaire en contrat à durée indéterminée à 
raison de 0,2 équivalent temps plein (ETP) permettant notamment la réalisation des activités 
de pharmacie clinique, 

 les effectifs de préparateurs en pharmacie à raison de 5,05 ETP et de magasinier à raison de 
1 ETP, 
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 la mise en place d’une surveillance effective et en temps réel des dispositifs de conservation 
au froid des médicaments de la pharmacie, 

 la mise en service, depuis le 28 mars 2022, du logiciel Osiris permettant aux pharmaciens de 
la polyclinique du Val de Loire d’assurer l’analyse pharmaceutique des prescriptions 
effectuées à la clinique du Morvan, 

 la mise à jour de la convention entre la polyclinique du Val de Loire et la clinique du Morvan ; 

 
Considérant qu’il y a lieu d’assurer la continuité de la réponse aux besoins pharmaceutiques des 
patients pris en charge par la clinique du Morvan au-delà du 30 avril 2022, date d’échéance de la 
convention conclue avec l’officine de ville qui assure cette mission, et par conséquent qu’il convient de 
répondre favorablement au recours gracieux de l’établissement, 
 
 

DECIDE 
 

Article 1 : La décision n° DOS/ASPU/066/2022 du 6 avril 2022 rejetant la demande de modification 

substantielle de l’autorisation de la pharmacie à usage intérieur de la Polyclinique du Val de Loire sise 

49 boulevard Jérôme Trésaguet à Nevers (58000) est abrogée. 

 
Article 2 : La demande de modification substantielle de l’autorisation de la pharmacie à usage 
intérieur de la polyclinique du Val de Loire sise 49 boulevard Trésaguet à Nevers, initiée le 
15 novembre 2021 est accordée. 
 
Article 3 : La pharmacie à usage intérieur de la polyclinique du Val de Loire est autorisée, dans le 
cadre des dispositions du I de l’article L. 5126-10 du code de la santé publique, à assurer la détention 
et la dispensation des médicaments ainsi que les missions prévues au I de l’article L. 5126-1 du 
même code pour le compte de la clinique du Morvan sise 5-7 avenue Hoche à Luzy (58170).  
 
Article 4 : Le temps de présence du pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie à usage 
intérieur de la polyclinique du Val de Loire est de dix demi-journées hebdomadaires. 
 
Article 5 : A l'exception des modifications substantielles, définies au II de l’article R. 5126-32 du code 
de la santé publique, qui font l'objet d'une nouvelle autorisation, la modification des éléments figurant 
dans la présente autorisation fait l'objet d'une déclaration préalable. 
 
Article 6 : La présente décision peut faire l’objet d’un recours gracieux auprès du directeur général de 
l’agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté, d’un recours hiérarchique auprès du 
ministre chargé de la santé ou d’un recours contentieux auprès du tribunal administratif compétent 
dans un délai de deux mois à compter de sa notification au demandeur.  
A l’égard des tiers, ce délai court à compter de la publication au recueil des actes administratifs de la 
préfecture de la région Bourgogne-Franche-Comté et au recueil des actes administratifs de la 
préfecture du département de la Nièvre. Le tribunal administratif peut être saisi via l’application 
Télérecours citoyens accessible par le site « www.telerecours.fr ». 
 
Article 7 : La directrice de l’organisation des soins de l’agence régionale de santé de 
Bourgogne-Franche-Comté est chargée de l’exécution de la présente décision qui sera publiée au 
recueil des actes administratifs de la préfecture de la région Bourgogne-Franche-Comté et au recueil 
des actes administratifs de la préfecture du département de la Nièvre.  
 
Cette décision sera notifiée au directeur de la polyclinique du Val de Loire et une copie sera 
adressée au président du conseil central de la section H de l’ordre national des pharmaciens et au 
directeur de la clinique du Morvan.  
 

Fait à Dijon, le 29 avril 2022 
 
Pour le directeur général, 
Le directeur général adjoint, 
 
Signé 
 
Dr Mohamed SI ABDALLAH 
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