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Al

® D Agence Régionale de Santé
Hauts-de-France

DECISION PORTANT RENOUVELLEMENT DE L'AUTORISATION DE GERER UN DEPOT DE SANG
AU SEIN DU GROUPE SANTE VICTOR PAUCHET - AMIENS

LA DIRECTRICE GENERALE DE L'"AGENCE REGIONALE DE SANTE HAUTS-DE-FRANCE

Vu le code de santé publique, et notamment les articles L.1221-10, R.1221-17 et suivants, et R.1222-23 ;

Wu l'ordonnance n"2015-1620 du 10 décembre 2015 adaptant les agences régionales de santé et les unions
régionales de professionnels de santé 3 |a nouvelle délimitation des régions |

Vu le décret n"2010-336 du 31 mars 2010 portant création des agences régionales de santé ;
Vu le décret n"2015-1650 du 11 décembre 2015 adaptant les agences régionales de santé a la nouvelle
delimitation des regions et proregeant le mandat des unions régionales de professionnels de sante

regroupant les infirmiers ;

Vu le decret n"2016-1265 du 28 septembre 2016 portant fixation du nom et du chef-lieu de |a région Hauts-
de-France ;

Vu le décret du 10 novembre 2016 portant nomination de Monigue Ricomes en qualité de directrice générale
de lagence régionale de santé des Hauts-de-France (ARS) |

Vu l'arrété du 26 novembre 1999 modifié relatif 4 la bonne exécution des analyses de biologie médicale ;

Vu l'arrété du 24 avril 2002 portant homologation du réglement relatif aux bonnes pratiques de transport des
prélévements, produits et échantillons issus du sang humain |

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

Vu l'arrété du 30 octobre 2007 fixant le modéle type de convention entre un établissement de santé et
['etablissement de transfusion sanguine référent pour I'établissement d'un dépbt de sang |

Vu l'arrété du 30 octobre 2007 fixant Ia liste des matériels des dépdts de sang prévue & l'article R 1221-20-4,
WVu l'arrété du 03 décembre 2007 relatif aux qualifications de certains personnels des dépdts de sang |
Wu l'arrété du 13 mai 2016 relatif au schéma d'organisation de la transfusion sanguine du Nord de la France,

Vu la circulaire DGS/DHOS/AFSSAPS n"03/582 du 15 decembre 2003 relative a la réalisation de l'acte
transfusionnel |

Vu la décision du directeur général de I'agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé en date
du 08 novembre 2006 définissant les principes de bonnes pratiques prévus 2 'article L.1223.3 du C5P ;

Vu l'arrété DPPS n°2012-58 relatif 2 la création du dépdt d'urgence de produits sanguins labiles du Groups
Sante Victor Pauchet signé du directeur général de 'agence régionale de santé de Picardie en date du 27
juin 2012 ;

Agence Régionale de Santé Hauts-de-France - R32-2017-06-23-074 - DECISION PORTANT RENOUVELLEMENT DE L’ AUTORISATION DE GERER UN
DEPOT DE SANG AU SEIN DU GROUPE SANTE VICTOR PAUCHET - AMIENS



Wu la convention entre le directeur général du Groupe Santé Victor Pauchet et le directeur de I'établissement

frangais du sang Nord de France signée le 1% mars 2017 définissant les régles de fonctionnement du dépét
de sang ;

Wu la demande de renouvellement d'autorisation adressée par le directeur du Groupe Santé Victor Pauchet
a I'ARS et réceptionnée le 6 mars 2017 ;

Yu I'absence d'objection émise par le Président de I'Etablissement Frangais du Sang dans les délais
impartis;

Vu l'avis favorable du coordonnateur régional d'hemovigilance et de sécurité transfusionnelle en date 8 juin
2017.

Considérant que ces activités sont exercées dans le respect des régles relatives aux activités de deélivrance,
aux régles d'hémovigilance notamment de tracahilité des produits sanguins labiles et aux bonnes pratiques

de transport des prélgévements, produits et échantillons issus du sang humain définis par les dispositions
susvisees |

DECIDE

Article 1 — Le Groupe Santé Victor Pauchet est autorisé & poursuivre 'activité de conservation des produits
sanguins labiles dans un dépot adapté a cet usage et installé au sein d'un local de I'établissement

Article 2 — Dans le cadre de cette autorisation, le Groupe Santé Victor Pauchet exerce dans le strict respect
de la convention le liant a I'établissement frangais du sang Nord de France, une activité de

- dépbt d'urgence au sens de larticle D.1221-20 du code de la santé publique, & savair la
conservation de concentrés de globules rouges de groupe O (et de plasmas de groupe AB)
distribués par |'établissement de transfusion sanguine référent pour les délivrer en urgence
vitale a des patients hospitalisés dans 'établissement de santé.

Article 3 - Ce renouvellement d'autorisation est délivré pour une durée de cing ans & compter du 27 juin
2017 sous réserve du maintien du respect de la convention et des dispositions susvisées.

Article 4 — La présente décision est susceptible de faire 'objet d'un recours contentieux auprés du tribunal
administratif territorialement compétent dans un délai de deux mois & compter de sa notification ou de sa
publication.

Article 5 — La directrice chargée de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale et le directeur
charge de l'offre de soins de 'ARS des Hauts-de-France sont chargés, chacun en ¢e qui le concerne, de
I'execution de la presente decision, qui sera notifieée & I'établissement de santé, & I'établissement frangais du
sang Nord de France, a I'agence nationale de seécurité du médicament et des produits de santé et aux
coordonnateurs régionaux dhémovigilance des Hauls-de-France et publiée au recusil des actes
administratifs de la préfecture de la région Hauts-de-France.

Faitalille.'e 2 3 JuIN 2017

Monjdue Ricomes
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