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ARS Bourgogne Franche-Comté

BFC-2023-11-06-00007

Décision n° ARS-BFC-DOSA-2023-1629 portant

autorisation de la pharmacie à usage intérieur de

la polyclinique du Val-de-Saône sise 44 rue

Ambroise Paré à Mâcon (71000)
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Décision n° ARS-BFC-DOSA-2023-1629 portant autorisation de la pharmacie à usage intérieur 

de la polyclinique du Val-de-Saône sise 44 rue Ambroise Paré à Mâcon (71000) 

 
 
 

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 le décret n° 2019-489 du 21 mai 2019 relatif aux pharmacies à usage intérieur et notamment le I 
de son article 4 modifié par le décret n° 2022-18 du 7 janvier 2022 ; 
 
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 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 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 de la directrice générale de l’agence nationale de sécurité du médicament et des 
produits de santé du 21 juillet 2023 relative aux bonnes pratiques de préparation ; 
 
VU la décision ARS BFC/SG/2023-055 portant délégation de signature du directeur général de 
l’agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté en date du 2 octobre 2023 ; 

VU la demande initiée le 1er mars 2023 par le directeur de la polyclinique du Val-de-Saône sise 44 rue 
Ambroise Paré à Mâcon (71000), via la plateforme demarches-simplifiees.fr, en vue d’obtenir du 
directeur général de l’agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté une nouvelle 
autorisation au bénéfice de la pharmacie à usage intérieur de l’établissement. Cette demande 
s’inscrivant dans le cadre des dispositions du I de l’article 4 du décret n° 2019-489 du 21 mai 2019 
modifié susvisé ; 
 
VU le courrier du 2 mars 2023 du directeur général de l’agence régionale de santé de 
Bourgogne-Franche-Comté informant le directeur de la polyclinique du Val-de-Saône que le dossier 
accompagnant la demande de renouvellement de l’autorisation de la pharmacie à usage intérieur de 
l’établissement, déposé le 1er mars 2023, a été reconnu recevable 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 1er mars 2023 ; 
 
VU le courrier électronique du 24 avril 2023 du pharmacien inspecteur de santé publique de l’agence 
régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté invitant le directeur de la polyclinique du 
Val-de-Saône à lui apporter des réponses aux points soulevés lors de l’instruction de la demande 
initiée le 1er mars 2023 ; 
 
VU l’avis du 22 mai 2023 du conseil central de la section H de l’ordre national des pharmaciens ; 
 

…/… 
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VU le courrier du 14 juin 2023 du directeur de la polyclinique du Val-de-Saône apportant au directeur 
général de l’agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté des réponses aux points 
évoqués dans le courrier électronique du 24 avril 2023 susvisé ; 
 
VU le courrier du 27 juin 2023 du directeur général de l’agence régionale de santé de 
Bourgogne-Franche-Comté informant le directeur de la polyclinique du Val-de-Saône que les 
réponses apportées le 14 juin 2023 sur certains points sont incomplètes, voire non satisfaisantes et ne 
comportent pas d’engagements formels ni d’échéancier précis et que de ce fait, afin de lui permettre 
d’apporter les informations complémentaires nécessaires à l’instruction de la demande,  les délais 
d’instruction sont suspendus en application de l’article R. 5126-30 du code de la santé publique ;  
 
VU le courrier du 17 octobre 2023 du directeur de la polyclinique du Val-de-Saône apportant au 
directeur général de l’agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté les réponses 
complémentaires sollicitées dans le courrier du 27 juin 2023 susvisé ; 
 
VU la conclusion définitive de l’enquête établie le 26 octobre 2023 par le pharmacien inspecteur de 
santé publique de l’agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté, 

 
Considérant que conformément aux dispositions de l’article R. 5126-8 du code de la santé publique 
la pharmacie à usage intérieur de la polyclinique du Val-de-Saône dispose de locaux, de moyens en 
personnel, de moyens en équipement et d’un système d’information lui permettant d’assurer les 
missions visées au I de l’article L. 5126-1 et d’assurer les activités prévues au 1°, 2°, 4° et 10° du I de 
l’article R. 5126-9 du même code, 

 
 
 

DECIDE 
 
 
 

Article 1er : La pharmacie à usage intérieur de la polyclinique du Val-de-Saône sise 44 rue Ambroise 
Paré à Mâcon (71000) est autorisée à assurer les missions prévues au I de l’article L. 5126-1 du code 
de la santé publique. 

La pharmacie à usage intérieur de la polyclinique du Val-de-Saône dessert l’ensemble des lits et 
places de l’établissement.  
 

Les locaux de la pharmacie à usage intérieur sont implantés au rez-de-chaussée de l’établissement. 
 

Article 2 : La pharmacie à usage intérieur de la polyclinique du Val-de-Saône est autorisée à assurer 
l’activité prévue au 1° du I de l’article R. 5126-9 du code de la santé publique à savoir, la préparation 
de doses à administrer de médicaments mentionnés à l'article L. 4211-1 du code de la santé publique 
à l’exclusion des médicaments expérimentaux ou auxiliaires définis à l'article L. 5121-1-1 du même 
code.  
 
Article 3 : La pharmacie à usage intérieur de la polyclinique du Val-de-Saône est autorisée à assurer 
l’activité prévue au 2° du I de l’article R.5126-9 du code de la santé publique, à savoir la réalisation 
des préparations magistrales à partir de spécialités pharmaceutiques stériles, y compris celles 
produites à partir de spécialités pharmaceutiques contenant des substances dangereuses pour le 
personnel et l’environnement mentionnées à l’article R. 5126-33 du même code. 
 
Article 4 : La pharmacie à usage intérieur de la polyclinique du Val-de-Saône est autorisée à assurer 
l’activité prévue au 4° du I de l’article R. 5126-9 du code de la santé publique et mentionnée au 3° de 
l’article R. 5126-33 du même code à savoir, la reconstitution de spécialités pharmaceutiques à 
l’exclusion de celle concernant les médicaments de thérapie innovante définis à l'article 2 du 
règlement (CE) n° 1394/2007 du Parlement européen et du Conseil du 13 novembre 2007 concernant 
les médicaments de thérapie innovante et modifiant la directive 2001/83/ CE ainsi que le règlement 
(CE) n° 726/2004, et de celle concernant les médicaments expérimentaux de thérapie innovante. 
 
Article 5 : La pharmacie à usage intérieur de la polyclinique du Val-de-Saône est autorisée à assurer 
l’activité prévue au 10° du I de l’article R. 5126-9 du code de la santé publique et mentionnée au 3° de 
l’article R. 5126-33 du même code à savoir, la préparation des dispositifs médicaux stériles dans les 
conditions prévues par l’article L. 6111-2 du code de la santé publique.  
 
Article 6 : La pharmacie à usage intérieur de la polyclinique du Val-de-Saône est autorisée à assurer 
les actions de pharmacie clinique prévues par l’article R. 5126-10 du code de la santé publique. 
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Article 7 : Les activités prévues aux articles 3, 4 et 5 de la présente décision sont autorisées pour une 
durée de 7 ans. 
 
Article 8 : L’arrêté agence régionale de l’hospitalisation de Bourgogne n° ARHB/DDASS71/2007-01 
du 30 janvier 2007 portant création par regroupement des pharmacies à usage intérieur des cliniques 
J.B Denis et du Val Fleuri de la polyclinique du Val-de-Saône à Mâcon (Saône-et-Loire) est abrogé. 

Article 9 : La décision n° DOS/ASPU/127/2019 du 27 juin 2019 autorisant la pharmacie à usage 
intérieur de la polyclinique du Val-de-Saône sise 44 rue Ambroise Paré à Mâcon (71000) à réaliser 
l’activité de préparation des dispositifs médicaux stériles est abrogée. 
 
Article 10 : Le temps de présence du pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie à usage 
intérieur de la polyclinique du Val-de-Saône est de dix demi-journées hebdomadaires. 
 
Article 11 : 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 12 : 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 de la santé et de la prévention 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 aux recueils des actes administratifs de la 
préfecture de la région Bourgogne-Franche-Comté et de la préfecture du département de 
Saône-et-Loire. Le tribunal administratif peut être saisi via l’application Télérecours citoyens accessible 
par le site « www.telerecours.fr ». 
 
Article 13 : La directrice de l’organisation des soins et de l’autonomie 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 Saône-et-Loire.  
 

Cette décision sera notifiée au directeur de la polyclinique du Val-de-Saône et une copie sera 
adressée au président du conseil central de la section H de l’ordre national des pharmaciens.  

 
Fait à Dijon, le 6 novembre 2023 
 

Pour le directeur général, 
La directrice de l’organisation des 
soins et de l’autonomie, 
 
Signé 
 
Anne-Laure MOSER-MOULAA 
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