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ARS Bourgogne Franche-Comte
BFC-2025-04-09-00003

Arréte ARS-BFC-DOSA-2025-481 portant
modification de la DECISION
ARS-BFC/DOS/PSH2021-1078 portant, au profit
de la SARL CEN, renouvellement d'autorisation
de fonctionnement du lieu de recherche sur la
personne humaine denommeée CEN
EXPERIMENTAL -ZA MAZEN SULLY -18 rue
Pauline Kergomard - 21 000 DIJON
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Liberté ® D Agence Régionale dg Santé

Egalité Bourgogne-
Ffatemité Franche-Comté

Arrété ARS-BFC-DOSA-2025-481 portant modification de la DECISION ARS-BFC/DOS/PSH2021-1078
portant, au profit de la SARL CEN, renouvellement d‘autorisation de fonctionnement du lieu de
recherche sur la personne humaine dénommée CEN EXPERIMENTAL -ZA MAZEN SULLY - 18 rue Pauline
Kergomard - 21 000 DIJON

Le directeur général de I'agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté,

VU le Code de la santé publiqgue et notamment les articles L1121-1 a L1121-17,
R1121-10 a R1121-15;

VU la loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine (dite loi
Jardé), modifiée par I'ordonnance n° 2016-800 du 16 juin 2016 ;

VU l'ordonnance n°® 2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la personne humaine ;
VU le décret n° 2016-1537 du 16 novembre 2016 relatif aux recherches impliquant la personne humaine ;

VU le décret en date du 2 novembre 2022, portant nomination de Monsieur Jean-Jacques COIPLET en
qualité de directeur général de I'agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté ;

VU l'arrété ministériel du 12 mai 2009 fixant les conditions mentionnées a l'article R1121-11 devant
figurer dans la demande d’autorisation des lieux de recherches biomédicales prévues a I'article 1121-13
du Code de la santé publique ;

VU la décision ARS-BFC/SG/2024-067 portant délégation de signature du directeur général de I'agence
régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté en date du 12 novembre 2024 ;

VU la décision ARS-BFC/DOS/PSH2021-1078 portant, au profit de la SARL CEN, renouvellement
d’autorisation de fonctionnement du lieu de recherche sur la personne humaine dénommée CEN
EXPERIMENTAL -ZA MAZEN SULLY - 18 rue Pauline Kergomard - 21 000 DIJON, valable jusqu‘au 22
septembre 2028 ;

CONSIDERANT la demande de modification de la décision ARS-BFC/DOS/PSH2021-1078 transmise le
20 décembre 2024, ave¢ Igs'élémentsst‘tificatifs, en vue d'y inclure I'évaluation des médicaments apres
leur autorisation de mise sur le marché et uniquement utilisés dans leur indication autorisée.

CONSIDERANT la visite des locaux par le médecin et le pharmacien inspecteur de santé publique de
I'agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté, en date du 30 janvier 2025 ;

CONSIDERANT la transformation des locaux en vue de les adapter a I'activité exercée par la structure ;

CONSIDERANT les personnels affectés a |'activité, leur formation, ainsi que la convention passée avec
LBM BIOMED 21;

CONSIDERANT, et spécifiquement pour la modification sollicitée, la procédure de stockage et de
gestion des produits ainsi que les conventions conclues avec le pharmacologue du CHU de Dijon et un
pharmacien d'officine;

CONSIDERANT la convention signée avec le SAMU et la présence du chariot d'urgence ;

DECISION ARS-BFC-DOSA 2024-720
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CONSIDERANT l'avis favorable du médecin et du pharmacien inspecteur de santé publique de I'agence
régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté, en date du 30 janvier 2025 ;

CONSIDERANT le mail en date du 30 janvier 2025 du demandeur s’engageant a fonctionner dans le
respect des conditions techniques fixées par la réglementation en vigueur ;

DECIDE

Article 1° : La décision ARS-BFC/DOS/PSH2021-1078 portant, au profit de la SARL CEN, renouvellement
d’autorisation de fonctionnement du lieu de recherche sur la personne humaine dénommée CEN
EXPERIMENTAL -ZA MAZEN SULLY - 18 rue Pauline Kergomard — 21000 DIJON en son article 4 est
modifiée de la maniére suivante :

« Article 4 : L'autorisation pour effectuer des recherches impliquant la personne humaine concerne :

- les aliments, ingrédients et compléments alimentaires,

- les biomatériaux et dispositifs médicaux non implantables,

- les produits cosmétiques,

- les sciences du comportement,

- les médicaments aprés leur autorisation de mise sur le marché et uniquement utilisés dans leur
indication autorisée. »

Article 2 : Le reste de la décision ARS-BFC/DOS/PSH2021-1078 demeure inchangée.

L'autorisation conserve son échéance au 22 septembre 2028.

Article 3: La directrice de I'organisation des soins et de I'autonomie de I’ARS de Bourgogne-Franche-
Comté et le directeur général de la SARL CEN EXPERIMENTAL sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I'exécution de la présente décision qui sera publiée au recueil des actes administratifs de
la préfecture de la région Bourgogne-Franche-Comté.

Fait 2 Dijon, le 09 04, Dol

Pour le directeur général,
La directrice de l'organisation des soins et de
I'autonomie

Anne-Laure MOSER MOULAA

DECISION ARS-BFC-DOSA 2024-720
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Arréte ARS-BFC-DOSA-2025-640 portant
modification de la DECISION
ARS-BFC/DOSA/2024-053 portant
renouvellement d'autorisation de
fonctionnement du lieu de recherche clinique
sur la personne humaine pour l'unite de
recherche de phase precoce du Centre
Georges-Francois LECLERC
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Arrété ARS-BFC-DOSA-2025-640 portant modification de la DECISION ARS-BFC/DOSA/2024-053
portant renouvellement d'auterisation de fonctionnement du lieu de recherche clinique sur la personne
humaine pour I'unité de recherche de phase précoce du Centre Georges-Francois LECLERC

Le directeur général de |'agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté,

VU le Code de la santé publique et notamment les articles L1121-1 a L1121-17,
R1121-10 a R1121-15 ;

VU la loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine (dite loi
Jardé), modifiée par I'ordonnance n° 2016-800 du 16 juin 2016 ;

VU I'ordonnance n° 2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la personne humaine ;
VU le décret n° 2016-1537 du 16 novembre 2016 relatif aux recherches impliquant la personne humaine ;

VU le décret en date du 2 novembre 2022, portant nomination de Monsieur Jean-Jacques COIPLET en
qualité de directéur general del’ agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté ;

VU l'arrété ministériel du 12 mai 2009 fixant les conditions mentionnées a l'article R1121-11 devant
figurer dans la demande d’autorisation des lieux de recherches biomédicales prévues a I'article 1121-13
du Code de la santé publique ;

VU la décision ARS-BFC/SG/2024-067 portant délégation de signature du directeur général de I'agence
régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté en date du 12 novembre 2024 ;

VU la décision ARS-BFC/DOSA/2024-053 portant, av profit du Centre Georges-Frangois LECLERC,
renouvellement d'autorisation de fonctionnement du lieu de recherche clinique sur la personne
humaine pour I'unité de recherche de phase précoce;

CONSIDERANT la demande de modification de la décision ARS-BFC/DOSA/2024-053 transmise le 14
novembre 2024 en vue de modifier les conditions de fonctionnement de I'activité, en I'espéce le
transfert physique et fonctionnel de |’'Unité de recherche de Phase Précoce (UPP) au sein de I'Unité de
Médecin de Précision et d’accés a I'lnnovation (UMPI) ;

CONSIDERANT la visite des locaux par le médecin et le pharmacien inspecteur de santé publique de
I'agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté, en date du 04 avril 2025 ;

CONSIDERANT |'objectif poursuivi par cette modification des locaux, a savoir le regroupement au sein
d’une unique unité de toute la recherche clinique en oncologie médicale au travers des essais de phases
précoces et des essais de phases 2 et 3 en vue de renforcer la qualité et la sécurité des activités ;

CONSIDERANT que la nature de I'activité, I'organisation générale dont le traitement des urgences et
les équipements demeurent inchangés ;

CONSIDERANT que le changement des locaux permettra de faire évoluer la capacité de 10 - 12 places
a12-14 places;

CONSIDERANT que trois chambres seront « scopées » avec reports d’alarme pour les patients fragiles
ou nécessitant une surveillance particuliére ;

DECISION ARS-BFC-DOSA 2025-640
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CONSIDERANT l'organisation de gardes et astreintes permettant d‘assurer la continuité et la
permanence des soins pour les patients inclus dans les protocoles d'essais cliniques ;

DECIDE

Article 1°: Le transfert physique et fonctionnel de I'Unité de recherche de Phase Précoce (UPP),

actuellement au 4*™ étage de |'établissement, au sein de |'Unité de Médecine de Précision et d'accés a
I'Innovation (UMPI), située au 3*™e étage, est autorisé.

Article 2 : Le reste de la décision BFC/DOSA/2024-053 demeure inchangé.

L'autorisation conserve son échéance au 05 avril 2027.

Article 3 : La directrice de |'organisation des soins et de |'autonomie de I’ARS de Bourgogne-Franche-
Comté et le directeur-général du Centre Georges-Francois LECLERC sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I'exécution de la présente décision qui sera publiée au recueil des actes administratifs de
la préfecture de la région Bourgogne-Franche-Comté.

Fait a Dijon, le \C) g qu /2@1 .)’

Pour le directeur général,
La directrice de l'organisation des soins et de
I'autonomie

Anne-Laure MOSER MOULAA

DECISION ARS-BFC-DOSA 2025-640

ARS Bourgogne Franche-Comté - BFC-2025-04-10-00003 - Arrété ARS-BFC-DOSA-2025-640 portant modification de la DECISION

ARS-BFC/DOSA/2024-053 portant renouvellement d'autorisation de fonctionnement du lieu de recherche clinique sur la personne
hiimaine natir I'initd Ae recherche Ae nhace Rrédecace Al Centre Genroec-Erancnic | ECI ERC



Délegation interrégionale du secretariat genéral
du ministere de |la Justice - Grand-Centre

BFC-2025-04-11-00002

2025 04 11 Délégation de signature gestion
CHORUS DT pour la DISP et DIRPJJ (002)-SIGNED

Délégation interrégionale du secrétariat général du ministere de la Justice - Grand-Centre - BFC-2025-04-11-00002 - 2025 04 11
Délégation de signature gestion CHORUS DT pour la DISP et DIRPJJ (002)-SIGNED



Eﬂl

Liberst + Egalit + Fratersist
REFUBLIQUE FRANGAISE

MINISTERE
DE LA JUSTICE

Secrétariat Général
Délégation Interrégionale Grand-Centre
DIJON

DECISION
portant délégation de signature

a la Délégation Interrégionale Grand-Centre du Ministére de la Justice

VU la convention de délégation de gestion du 2 avril 2025 entre la Direction Interrégionale des
Services Pénitentiaires Grand-Centre et la Délégation Interrégionale Grand-Centre,

VU la convention de délégation de gestion du 2 avril 2025 entre la Direction Interrégionale de la
Protection Judiciaire de la Jeunesse Grand-Centre et la Délégation Interrégionale du Secrétariat
Général Grand-Centre,

DECIDE

Article 1°":

Délégation est donnée a I’effet d’exercer dans 1’application de traitement des déplacements
temporaires CHORUS DT le role de Gestionnaire Valideur pour la Direction Interrégionale des
Services Pénitentiaires Grand-Centre et la Direction Interrégionale de la Protection Judiciaire de la
Jeunesse Grand-Centre a :

Mme Laure MALATESTA, attachée principale d’Administration et Cheffe du Département de la
Performance Financiéere, des Achats et de la Conformité (DPFAC), M. Olivier TESSIER, Attaché
Principal d’Administration, Adjoint a la Cheffe du DPFAC, Mme Magali CRIADO, Secrétaire
Administrative /Référente performance financiere, M. Patrick GEVA et M. Denys PEREZ, Adjoints
Administratifs / assistants performance financiere.

Article 2 :
La présente décision sera publiée au Recueil des Actes Administratifs de la Préfecture de la Région
BOURGOGNE FRANCHE-COMTE, a Dijon.

Fait a Dijon, le

M. Bernard CHIDAINE

Délégué Interrégional
du Secrétariat Général
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BFC-2025-03-31-00024

Arrété préfectoral portant agrément de I'ADIL
70-90 pour agir en faveur du logement et de
I'"hebergement des personnes defavorisees dans
les départements de la Haute-Sabdne et du
Territoire de Belfort
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du logement et de I'hébergement des personnes défavorisées dans les départements de la Haute-Sadne et du Territoire de Belfort
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BFC-2025-03-31-00026

Arréte préfectoral portant agrément de
I'association ELIAD pour agir en faveur du
logement et de I'hébergement des personnes
defavorisees dans les departements du Doubs,
du Jura et de |la Haute-Sabne
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Arrété préfectoral portant agrément de I'URHA]
BFC pour agir en faveur du logement et de
I'"hebergement des personnes defavorisees dans
les départements de la Cote-d'Or, du Doubs, du
Jura, de |la Nievre, de |la Haute-Sabne, de |a
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