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Décision n° DOS/ASPU/027/2021 portant autorisation de création de la pharmacie à usage 
intérieur de la Clinique du Pays de Montbéliard sise 1 rue du Commandant Pierre Rossel à 
Montbéliard (25200) 
 

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 ministériel du 22 juin 2001 relatif aux bonnes pratiques de pharmacie hospitalière ; 
 
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 ; 
 
VU la décision ARS BFC/SG/2021-011 portant délégation de signature du directeur général de 
l’agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté en date du 1er avril 2021 ; 
 
VU la demande de la société Noalys, dont le siège social est implanté 22 avenue Rockefeller à Lyon 
(69008), adressée le 30 octobre 2020, via la plateforme démarches-simplifiées.fr, au directeur général 
de l’agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté en vue d’obtenir une autorisation de 
création d’une pharmacie à usage intérieur au bénéfice de la future Clinique du Pays de Montbéliard 
qui sera implantée 1 rue du Commandant Pierre Rossel à Montbéliard (25200) et débutera son 
activité le 1er mars 2021 ; 
 
VU les informations complémentaires du représentant de la société Noalys adressées, par courriel, le 
8 décembre 2020 au directeur général de l’agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté ; 
 
VU le courrier en date du 11 décembre 2020 du directeur général de l’agence régionale de santé de 
Bourgogne-Franche-Comté informant le représentant de la société Noalys que le dossier 
accompagnant la demande d’autorisation de création d’une pharmacie à usage intérieur au bénéfice 
de la future Clinique du Pays de Montbéliard, initiée le 30 octobre 2020, est complet 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 8 décembre 2020, date de réception des dernières informations 
complémentaires ;  
 
VU la décision ARS-BFC/DOS/PSH/2019-0063 du 1er février 2019 portant autorisation de transfert de 
l’activité de soins de suite et de réadaptation (SSR) polyvalents en hospitalisation complète sur le site 
de la clinique de La Miotte à Belfort vers le site du Gros Pierron à Montbéliard et de création de 
l’activité de SSR polyvalents en hospitalisation de jour au profit de la SAS Noalys sur ce nouveau site 
à Montbéliard ; 

 
VU l’avis en date du 23 février 2021 du conseil central de la section H de l’ordre national des 
pharmaciens ; 

 
VU le courrier en date du 9 mars 2021 du directeur général de l’agence régionale de santé de 
Bourgogne-Franche-Comté notifiant le rapport préliminaire d’enquête du 22 février 2021 au directeur 
de la Clinique du Pays de Montbéliard ; 
 
VU le courriel du 2 avril 2021 du directeur de la Clinique du Pays de Montbéliard apportant au 
directeur général de l’agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté des réponses aux 
écarts et remarques issues du rapport préliminaire du 22 février 2021, 
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Considérant la conclusion définitive, en date du 6 avril 2021, du rapport d’enquête du pharmacien 
inspecteur de santé publique de l’agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté indiquant 
qu’« Un avis favorable peut être proposé pour la demande de création d’une PUI au sein de la 
Clinique du Pays de Montbéliard » ;  
 
Considérant que conformément aux dispositions de l’article R. 5126-8 du code de la santé publique 
la pharmacie à usage intérieur de la Clinique du Pays de Montbéliard disposera de locaux, de moyens 
en personnel, de moyens en équipement et d’un système d’information lui permettant d’assurer les 
missions visées aux 1°, 2° et 3° du I de l’article L. 5126-1 du code de la santé publique ainsi que 
l’activité prévue au 1° du I de l’article R. 5126-9 du même code ; 
 
Considérant ainsi qu’une suite favorable peut être réservée à la demande d’autorisation de création 
d’une pharmacie à usage intérieur au bénéfice de la Clinique du Pays de Montbéliard, 

 

 

DECIDE 
 

 

Article 1er : La création d’une pharmacie à usage intérieur (PUI) au bénéfice de la Clinique du Pays 
de Montbéliard, sise 1 rue du Commandant Pierre Rossel à Montbéliard (25200), est autorisée. 

 
Article 2 : La pharmacie à usage intérieur de la Clinique du Pays de Montbéliard est autorisée à 
exécuter pour son propre compte : 
 

 Les missions prévues au I de l’article L. 5126-1 du code de la santé publique  

 
 1° assurer la gestion, l'approvisionnement, la vérification des dispositifs de sécurité, la 

préparation, le contrôle, la détention, l'évaluation et la dispensation des médicaments, 
produits ou objets mentionnés à l'article L. 4211-1 du code de la santé publique (dont les 
aliments diététiques destinés à des fins médicales spéciales définis à l’article L. 5137-1 du 
code de la santé publique), des dispositifs médicaux stériles et des médicaments 
expérimentaux ou auxiliaires définis à l'article L. 5121-1-1, du même code et d'en assurer la 
qualité ; 

 
 2° mener toute action de pharmacie clinique, à savoir contribuer à la sécurisation, à la 

pertinence et à l'efficience du recours aux produits de santé mentionnés au 1° et concourir à 
la qualité des soins, en collaboration avec les autres membres de l'équipe de soins 
mentionnée à l'article L. 1110-12 du code de la santé publique, et en y associant le patient ;  

 
 3° entreprendre toute action d'information aux patients et aux professionnels de santé sur les 

produits de santé mentionnés au 1°, ainsi que toute action de promotion et d'évaluation de 
leur bon usage, et concourir à la pharmacovigilance, à la matériovigilance, et à la politique du 
médicament et des dispositifs médicaux stériles mentionnée à l'article L. 6111-2 du code de la 
santé publique. 

 

Les locaux de la pharmacie à usage intérieur de la Clinique du Pays de Montbéliard sont situés au 
rez-de-chaussée, niveau 0, du bâtiment B de l’établissement. 
 
Article 3 : La pharmacie à usage intérieur de la Clinique du Pays de Montbéliard est autorisée à 
assurer pour son propre compte l’activité, prévue au 1° du I de l’article R. 5126-9 du code de la santé 
publique, de préparation de doses à administrer de médicaments mentionnés à l'article L. 4211-1. 

 
Article 4 : La pharmacie à usage intérieur de la Clinique du Pays de Montbéliard confie à la PUI du 
centre hospitalier régional universitaire (CHRU) de Besançon la réalisation des activités suivantes 
dans le cadre des dispositions du II de l’article R. 5126-9 du code de la santé publique : 
 

 Préparations magistrales à partir de matières premières ou de spécialités pharmaceutiques 
telle que prévues au 2° du I de l’article R. 5126-9 du code de la santé publique, 

 
 Préparations hospitalières à partir de matières premières ou de spécialités pharmaceutiques 

telle que prévues au 3° du I de l’article R. 5126-9 du code de la santé publique. 
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Article 5 : Le temps de présence du pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie à usage 
intérieur de la Clinique du Pays de Montbéliard est de cinq demi-journées jusqu’au 12 avril 2021 et dix 
demi-journées hebdomadaires au-delà. 
 
Article 6 : 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 7 : 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 de Besançon 
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 du Doubs. Le 
tribunal administratif peut être saisi via l’application Télérecours citoyens accessible par le site 
« www.telerecours.fr ». 
 
Article 8 : 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 du Doubs.  
 
Cette décision sera notifiée au directeur de la Clinique du Pays de Montbéliard et une copie sera 
adressée à la directrice générale du CHRU de Besançon et au président du conseil central de la 
section H de l’ordre national des pharmaciens.  

 
Fait à Dijon, le 7 avril 2021 
 
Pour le directeur général, 
La directrice de l’organisation des 
soins, 
 
Signé 
 
Anne-Laure MOSER-MOULAA 
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