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ARS du Centre-Va de Loire
R24-2020-04-07-001

Arrété modificatif n° 2020-SPE-0038
Portant habilitation du Centre Hospitalier Victor Jousselin
de Dreux pour les activités de vaccination ET DE LUTTE
CONTRE LA TUBERCULOSE pour |e département
D’'EURE-ET-LOIR
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AGENCE REGIONALE
DE SANTE CENTRE - VAL DE LOIRE

Arrété modificatif n° 2020-SPE-0038
Portant habilitation du Centre Hospitalier Victor Jousselin de Dreux pour les
activités de vaccination ET DE LUTTE CONTRE LA TUBERCULOSE pour le département
D’EURE-ET-LOIR

Le Directeur général de I’Agence régionale de santé Centre-Val de Loire,
Vu le code de la santé publique et notamment les articles L 3112-2 et suivants,

Vu la loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'Hbpital et relative aux patients,
santé et aux territoires,

Vu le décret n°2005-1608 du 19 décembre 2005 relatif a I'habilitation des
établissements et organismes pour les vaccinations et la lutte contre la tuberculose,
la lépre et les infections sexuellement transmissibles,

Vu le décret n°® 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences régionales de santé,

Vu le décret du 27 mars 2019 portant nomination de Monsieur Laurent HABERT en qualité
de Directeur Général de I’ Agence Régionale de Santé Centre-Val de Loire,

Vu le Programme Régional de Santé de 2°™ génération, arrété en date du 25 juin 2018,

Vu Parrété n° 2019-DG-DS-0005 du 24 octobre 2019 portant délégation de signature de
Monsieur HABERT,

Vu larrété n° 2016-SPE-0094 du 21 décembre 2016 portant habilitation du Centre Hospitalier
Victor Jousselin de Dreux pour les activités de vaccination et de lutte contre la tuberculose
pour le département d’Eure-et-Loir et ’arrété modificatif n°2019-SPE-0201 du 20 décembre
2019.

ARRETE

Article 1: Le Centre Hospitalier Victor Jousselin de Dreux est habilité :

- comme centre de vaccination, afin d’assurer les vaccinations obligatoires et les vaccinations
recommandées mentionnées dans le calendrier vaccinal dans les conditions prévues aux
articles L.3111-1 et suivants du Code de la Santé Publique,

- comme centre de lutte contre la tuberculose en application des articles L.3112-1 et suivants
du Code de la Santé Publique afin d’assurer la prophylaxie individuelle et collective de la
tuberculose, notamment par les enquétes autour des cas.

Article 2 : L’habilitation délivrée par I’arrété n°2019-SPE-0201 du 20 décembre 2019 est
prolongée jusqu’au 31 aolt 2020.

Article 3: Le reste de l’arrété n°2019-SPE-0201 du 20 décembre 2019 demeure sans
changement.
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Article 4 : Le présent arrété pourra faire I'objet dans un délai de deux mois a
compter de sa notification ou de sa publication au recueil des actes administratifs :

- soit d'un recours gracieux devant le Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé
Centre-Val de Loire — Cité Coligny — 131 rue du faubourg Bannier BP 74409 — 45044
Orléans Cedex.

- soit d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif d'Orléans — 28 rue de
la Bretonnerie — 45057 Orléans Cedex 1.

Article 5 : Le Directeur Général Adjoint de I'Agence Régionale de Santé Centre-Val de
Loire est chargé de I’exécution du présent arrété, lequel sera publié au Recueil des actes
administratifs de la région Centre-Val de Loire.

Fait a Orléans, le 07 avril 2020
Le Directeur Général
de I’Agence régionale de santé Centre-Val de Loire
Signé : Laurent HABERT
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AGENCE REGIONALE
DE SANTE CENTRE - VAL DE LOIRE

ARRETE N° 2020-SPE-0001
Portant renouvellement de I’autorisation d’un dépot de sang
au sein de la Clinique de MONTARGIS

Le Directeur Général de I’Agence Régionale de Santé Centre-Val de Loire,

Vu le code de la santé publique, Titre Il, Livre Il de la premiére partie et notamment ses
articles L 1221-10, R 1221-19 a 21, 1221-36 a 52 et R 1222-23 ;

Vu TP’arrété du 26 avril 2002 modifiant 1’arrété du 26 novembre 1999 relatif a la bonne
exécution des analyses de biologie médicale ;

Vu la circulaire Direction Générale de la Santé/Direction de I’Hospitalisation et de
I’Organisation des Soins/Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
N°03/582 du 15 décembre 2003 relative a la réalisation de 1’acte transfusionnel ;

Vu le décret n°2006-99 du ler février 2006 relatif a 1’Etablissement Frangais du Sang et a
I’Hémovigilance ;

Vu le décret n°2007-1324 du 7 septembre 2007 relatif aux dépbts de sang et modifiant le
Code de la Santé Publique (dispositions réglementaires) ;

Vu Parrété du 10 octobre 2007 fixant les conditions relatives a 1’entreposage des produits
sanguins labiles dans les services des Etablissements de Santé ;

Vu Tlarrété du 30 octobre 2007 fixant la liste des matériels des dépots de sang prévue a
I'article R.1221-20-4 ;

Vu I’arrété du 30 octobre 2007 relatif aux conditions d'autorisations des dépots de sang pris
en application des articles R. 1221-20-1 et R. 1221-20-3 ;

Vu I’arrété du 30 octobre 2007 fixant le modele type de convention entre un Etablissement de
Santé et I'Etablissement de Transfusion Sanguine référent pour I'établissement d'un dép6t de
sang ;

Vu P’arrété du 3 décembre 2007 relatif aux qualifications de certains personnels des dépots de
sang ;

Vu l'arrété du 16 décembre 2008 portant homologation du cahier des charges de la formation
des personnels des dépdts de sang ;

Vu l'arrété du 15 juillet 2009 modifiant I'arrété du 3 décembre 2007 relatif aux qualifications
de certains personnels des dépdts de sang ;

Vu larticle 11 du décret n°2010-344 du 31 mars 2010, tirant les conséquences, au hiveau
réglementaire, de l'intervention de la loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de
I'ndpital et relative aux patients, a la santé et aux territoires ;
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Vu le décret n°2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Santé ;

Vu l'arrété du 20 décembre 2017 relatif au Schéma d’Organisation de la Transfusion Sanguine
Centre-Pays de la Loire ;

Vu I’arrété du 30 mars 2018 fixant les conditions techniques d’autorisation de dépdt de sang
géré par un Groupement de Coopération Sanitaire en application de I’article R.1221-19-1 du
Code de la Santé Publique ;

Vu T’arrété du 15 mai 2018 fixant les conditions de réalisation des examens de biologie
médicale d’immuno-hématologie érythrocytaire ;

Vu I’arrété du 20 juin 2018 modifiant I’arrété du 26 décembre 2017 fixant le schéma directeur
national de la transfusion sanguine pris en application de ’article L. 1222-15 du Code de la
Santé Publique ;

Vu le décret du 27 mars 2019 portant nomination de Monsieur Laurent HABERT en qualité
de Directeur Général de I’ Agence Régionale de Santé Centre-Val de Loire ;

Vu la décision n°2019-DG-DS-0005 du 24 octobre 2019 du Directeur Général de 1’ Agence
Régionale de Santé Centre-Val de Loire portant délégation de signature;

Vu la décision du 10 mars 2020 définissant les principes de bonnes pratiques prévues a
’article L.1222-12 du Code de la Sante Publique ;

Considérant la demande d’autorisation présentée par le Directeur de la Clinique de
MONTARGIS en date du 20 décembre 2019 ;

Considérant la convention entre le Directeur de 1’Etablissement Frangais du Sang Centre-Pays
de la Loire et le Directeur de la Clinigue de MONTARGIS signée le 02 janvier 2020
définissant les régles de fonctionnement du dépdt de sang ;

Considérant I’avis favorable de I’Etablissement Francais du Sang, en date du 31 janvier 2020 ;

Considérant 1’avis favorable du Coordonnateur Régional d’Hémovigilance et de Sécurité
Transfusionnelle de la région Centre-Val de Loire, en date du 30 mars 2020 ;

ARRETE

Article 1 : La Clinique de MONTARGIS est autorisée a conserver des Produits Sanguins
Labiles dans un dépdt installé au sein d’un local de I’établissement adapté a cet usage tel qu'il
est précisé dans la convention (ou avenant) signée entre I'Etablissement Francais du Sang et
I'Etablissement de Santé.

Article 2 : Dans le cadre de cette autorisation, la Clinigue de MONTARGIS exerce dans le
strict respect de la convention la liant a 1’Etablissement Francais du Sang Centre-Pays de la
Loire, une activité de :
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- dépot relais au sens de I’article D1221-20 du Code de la Santé Publique, & savoir la
conservation de Produits Sanguins Labiles délivrés par I’Etablissement de Transfusion
Sanguine référent en vue de les transférer & des patients hospitalisés au sein de la Clinique de
MONTARGIS ;

- dépot d’urgence au sens de I’article D1221-20 du Code de la Santé Publique, a savoir la
conservation de concentrés de globules rouges de groupe O distribués par 1’Etablissement de
Transfusion Sanguine référent pour les délivrer en urgence vitale a des patients hospitalisés au
sein de la Clinigue de MONTARGIS.

Avrticle 3 : Ces activités sont exercées dans le respect :

- des articles R 1221-40 a 52 relatifs aux reégles d’hémovigilance notamment de tragabilité des
produits sanguins labiles ;

- de la décision du 10 mars 2020 définissant les principes de bonnes pratiques prévues a
I’article L.1222-12 du Code de la Sante Publique.

Avrticle 4 : La présente autorisation est caduque de fait dés dénonciation de la convention.
Article 5 : La présente autorisation pourra faire 1’objet, dans un délai de deux mois, a compter
de la publication ou de la notification du présent arrété :

- s0it d’un recours gracieux aupreés du Directeur Général de 1’Agence Régionale de Santé
Centre-Val de Loire ;

- soit d’un recours hiérarchique auprées du Ministere des solidarités et de la Santé ;

- S0it d’un recours contenticux devant le Tribunal Administratif d’Orléans.

Article 6 : Le Directeur Général djoint de I’Agence Régionale de Santé Centre-Val de Loire
est chargé, en ce qui le concerne, de I’exécution de la présente décision, diffusée a la Clinique
de MONTARGIS, a I’Etablissement Frangais du Sang Centre-Pays de la Loire, & 1’Agence
Nationale de Sécurité du Médicament et de produits de santé, au Coordonnateur Régional
d’Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle de la région Centre-Val de Loire et publié au
registre des actes administratifs de la préfecture de la région Centre-Val de Loire et de la
préfecture du département concerné.

Fait a Orléans, le 31/03/2020
Le Directeur Général
de I’Agence Régionale de Santé Centre-Val de Loire
Signé : Laurent HABERT
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AGENCE REGIONALE
DE SANTE CENTRE - VAL DE LOIRE

ARRETE n° 2020-SPE-0002
Portant renouvellement de I’autorisation d’un dépot de sang
au sein du Centre Hospitalier Pierre DEZARNAULDS

Le Directeur Géneéral de I’Agence Régionale de Santé Centre-Val de Loire,

Vu le code de la santé publique, Titre Il, Livre Il de la premiére partie et notamment ses
articles L 1221-10, R 1221-19 a 21, 1221-36 a 52 et R 1222-23 ;

Vu TP’arrété du 26 avril 2002 modifiant 1’arrété du 26 novembre 1999 relatif a la bonne
exécution des analyses de biologie médicale ;

Vu la circulaire Direction Générale de la Santé/Direction de I’Hospitalisation et de
I’Organisation des Soins/Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
N°03/582 du 15 décembre 2003 relative a la réalisation de 1’acte transfusionnel ;

Vu le décret n°2006-99 du ler février 2006 relatif a 1’Etablissement Frangais du Sang et a
I’Hémovigilance ;

Vu le décret n°2007-1324 du 7 septembre 2007 relatif aux dépbts de sang et modifiant le
Code de la Santé Publique (dispositions réglementaires) ;

Vu Parrété du 10 octobre 2007 fixant les conditions relatives a 1’entreposage des produits
sanguins labiles dans les services des Etablissements de Santé ;

Vu Tlarrété du 30 octobre 2007 fixant la liste des matériels des dépots de sang prévue a
I'article R.1221-20-4 ;

Vu I’arrété du 30 octobre 2007 relatif aux conditions d'autorisations des dépots de sang pris
en application des articles R. 1221-20-1 et R. 1221-20-3 ;

Vu I’arrété du 30 octobre 2007 fixant le modele type de convention entre un Etablissement de
Santé et I'Etablissement de Transfusion Sanguine référent pour I'établissement d'un dép6t de
sang ;

Vu P’arrété du 3 décembre 2007 relatif aux qualifications de certains personnels des dépots de
sang ;

Vu l'arrété du 16 décembre 2008 portant homologation du cahier des charges de la formation
des personnels des dépdts de sang ;

Vu l'arrété du 15 juillet 2009 modifiant I'arrété du 3 décembre 2007 relatif aux qualifications
de certains personnels des dépdts de sang ;

Vu larticle 11 du décret n°2010-344 du 31 mars 2010, tirant les conséquences, au hiveau
réglementaire, de l'intervention de la loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de
I'ndpital et relative aux patients, a la santé et aux territoires ;
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Vu le décret n°2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Santé ;

Vu l'arrété du 20 décembre 2017 relatif au Schéma d’Organisation de la Transfusion Sanguine
Centre-Pays de la Loire ;

Vu I’arrété du 30 mars 2018 fixant les conditions techniques d’autorisation de dépdt de sang
géré par un Groupement de Coopération Sanitaire en application de I’article R.1221-19-1 du
Code de la Santé Publique ;

Vu T’arrété du 15 mai 2018 fixant les conditions de réalisation des examens de biologie
médicale d’immuno-hématologie érythrocytaire ;

Vu I’arrété du 20 juin 2018 modifiant I’arrété du 26 décembre 2017 fixant le schéma directeur
national de la transfusion sanguine pris en application de ’article L. 1222-15 du Code de la
Santé Publique ;

Vu la decision du 10 juillet 2018 definissant les principes de bonnes pratiques prévues a
I’article L.1222-12 du Code de la Sante Publique.

Vu le décret du 27 mars 2019 portant nomination de Monsieur Laurent HABERT en qualité
de Directeur Général de I’ Agence Régionale de Santé Centre-Val de Loire ;

Vu la décision n°2019-DG-DS-0005 du 24 octobre 2019 du Directeur Général de 1’Agence
Reégionale de Santé Centre-Val de Loire portant delégation de signature;

Considérant la demande d’autorisation présentée par le Directeur du Centre Hospitalier Pierre
DEZARNAULDS de GIEN en date du 17 décembre 2019 ;

Considérant la convention entre le Directeur de 1’Etablissement Frangais du Sang Centre-Pays
de la Loire et le Directeur du Centre Hospitalier Pierre DEZARNAULDS de GIEN signée le
14 octobre 2019 définissant les regles de fonctionnement du dépdt de sang ;

Considérant I’avis favorable de I’Etablissement Francais du Sang, en date du 09 janvier 2020 ;

Considérant 1’avis favorable du Coordonnateur Régional d’Hémovigilance et de Sécurité
Transfusionnelle de la région Centre-Val de Loire, en date du 17 février 2020 ;

ARRETE

Article 1 : Le Centre Hospitalier Pierre DEZARNAULDS de GIEN est autorisé a conserver
des Produits Sanguins Labiles dans un dépot installé au sein d’un local de 1’établissement
adapté a cet usage tel qu'il est précisé dans la convention (ou avenant) signée entre
I'Etablissement Francais du Sang et I'Etablissement de Santé.

Article 2 : Dans le cadre de cette autorisation, le Centre Hospitalier Pierre DEZARNAULDS
de GIEN exerce dans le strict respect de la convention la liant 4 I’Etablissement Francais du
Sang Centre-Pays de la Loire, une activité de :

- dépodt relais au sens de I’article D1221-20 du Code de la Santé Publique, & savoir la
conservation de Produits Sanguins Labiles délivrés par I’Etablissement de Transfusion
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Sanguine référent en vue de les transférer a des patients hospitalisés au sein du Centre
Hospitalier Pierre DEZARNAULDS de GIEN ;

- dépot d’urgence au sens de I’article D1221-20 du Code de la Santé Publique, a savoir la
conservation de concentrés de globules rouges de groupe O et de Plasma de groupe AB
distribués par 1’Etablissement de Transfusion Sanguine référent pour les délivrer en urgence
vitale a des patients hospitalisés au sein du Centre Hospitalier Pierre DEZARNAULDS de
GIEN.

Article 3 : Ces activités sont exercées dans le respect :

- des articles R 1221-40 a 52 relatifs aux régles d’hémovigilance notamment de tragabilité des
produits sanguins labiles ;

- de la décision du 10 juillet 2018 définissant les principes de bonnes pratiques prévues a
I’article L.1222-12 du Code de la Sante Publique.

Article 4 : La présente autorisation est caduque de fait dés dénonciation de la convention.
Article 5 : La présente autorisation pourra faire 1’objet, dans un délai de deux mois, a compter
de la publication ou de la notification du présent arrété :

- soit d’un recours gracieux auprés du Directeur Général de I’Agence Régionale de Santé
Centre-Val de Loire ;

- soit d’un recours hiérarchique auprées du Ministere des solidarités et de la Santé ;

- S0it d’un recours contentieux devant le Tribunal Administratif d’Orléans.

Article 6 : Le Directeur Général Adjoint de ’Agence Régionale de Santé Centre-Val de
Loire est chargé, en ce qui le concerne, de I’exécution de la présente décision, diffusée au
Centre Hospitalier Pierre DEZARNAULDS de GIEN, & I’Etablissement Frangais du Sang
Centre-Pays de la Loire, a I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et de produits de
santé, au Coordonnateur Régional d’Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle de la
région Centre-Val de Loire et publié au registre des actes administratifs de la préfecture de la
région Centre-Val de Loire et de la préfecture du département concerné.

Fait a Orleans, le 19/02/2020
Le Directeur Général
de I’Agence Régionale de Santé Centre-Val de Loire.
Signé : Laurent HABERT
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