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Arrêté n°ALR 13/2026 du 10 septembre 2026 

 

Portant renouvellement de l’autorisation en tant 

que lieu de recherche du Service d’Oncologie 

médicale - Pôle régional de cancérologie 

Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de Poitiers 

2, Rue de la Milétrie  

86000 POITIERS 

 

 

 

 

La directrice générale de l’Agence régionale de santé Nouvelle-Aquitaine 

 

 

VU le code de la santé publique et notamment les articles L.1121-1 à L.1121-17 et R.1121-10 à R.1121-16 ; 

 

VU la loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine ; 

 

VU la loi n°2021-1017 du 2 août 2021 relative à la bioéthique ; 

 

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 n°2017-884 du 9 mai 2017 modifiant certaines dispositions réglementaires relatives aux 

recherches impliquant la personne humaine ; 

 

VU  le décret du 22 juillet 2026, portant nomination de Madame Sarah SAUNERON en qualité de directrice 

générale de l’Agence régionale de santé Nouvelle-Aquitaine ; 

 

VU l’arrêté du 12 mai 2009 fixant les conditions mentionnées à l’article R.1121-11 devant figurer dans la 

demande d’autorisation des lieux de recherches biomédicales prévues à l’article L.1121-13 du code de 

la santé publique ; 

 

VU l’arrêté du 29 septembre 2010, modifié le 6 mai 2011, fixant les conditions d’aménagement, 

d’équipement, d’entretien et de fonctionnement ainsi que les qualifications nécessaires du personnel 

intervenant dans les lieux de recherches biomédicales devant faire l’objet d’une autorisation selon 

l’article L.1121-13 du code de la santé publique ; 

 

VU Arrêté du 12 avril 2018 fixant la liste des recherches mentionnées au 2° de l'article L.1121-1 du code de 

la santé publique ; 
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VU Arrêté du 12 avril 2018 fixant la liste des recherches mentionnées au 3° de l'article L.1121-1 du code de 

la santé publique ; 

 

VU Arrêté du 17 février 2021 modifiant l'arrêté du 12 avril 2018 fixant la liste des recherches mentionnées 

au 3° de l'article L.1121-1 du code de la santé publique ; 

 

VU l’arrêté n°LR 09/2023 du 30 novembre 2023 du directeur général de l’Agence régionale de santé 

Nouvelle-Aquitaine portant renouvellement de l’autorisation en tant que lieu de recherches impliquant 

la personne humaine du service d’oncologie médicale du CHU de Poitiers (86) ; 

 

VU  la décision du 24 août 2026 de la directrice générale de l’Agence régionale de santé Nouvelle-Aquitaine 

portant délégation permanente de signature publiée le 26 août 2026 au recueil des actes administratifs 

n° R75-2026-271.  

 

VU  la demande présentée par la directrice générale du Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de Poitiers 

réceptionnée le 29 mai 2026 en vue d’obtenir le renouvellement de l’autorisation en tant que lieu de 

recherche pour le service d’oncologie médicale du CHU de Poitiers (86) ; 

 

VU  le rapport d’enquête du 06 juillet 2026 élaboré par les docteurs Céline ROY médecin inspecteur et 

Gaëlle LORPHELIN pharmacien inspecteur de santé publique de l’Agence régionale de santé Nouvelle-

Aquitaine, à la suite de la visite réalisée sur site le 16 juin 2026 ; 

 

VU  les réponses apportées par le demandeur le 28 août 2026 au rapport d’enquête mentionné ci-dessus ; 

 

VU  l’avis favorable, sous réserve de respecter les engagements pris, émis par les docteurs Céline ROY 

médecin inspecteur et Gaëlle LORPHELIN pharmacien inspecteur de santé publique de l’Agence 

régionale de santé Nouvelle-Aquitaine, sur la demande de renouvellement d’autorisation déposée en 

tant que lieu de recherche, du 04 septembre 2026 ; 

 

 

CONSIDÉRANT que la demande d’autorisation en tant que lieu de recherche est conforme aux dispositions 

mentionnées aux articles R.1121-10 à R.1121-12 du code de la santé publique ; 

 

CONSIDERANT que le lieu concerné par cette demande dispose des moyens humains, matériels et techniques 

adaptés à la recherche et compatibles avec les impératifs de sécurité des personnes qui s’y prêtent et que la 

demande respecte l’ensemble des conditions prévues à l’article R.1121-10 du code de la santé publique ; 

 

CONSIDERANT l’avis favorable rendu le 04 septembre 2026, à l’issue de l’enquête du médecin inspecteur et 

du pharmacien inspecteur de santé publique ; 

 

CONSIDERANT que l’autorisation précédemment délivrée arrive à échéance le 24 septembre 2026 ; 

 

CONSIDERANT que les recherches envisagées pourront comprendre des premières administrations à 

l’homme. 

 

ARRETE 

 

 

Article 1er : Le renouvellement d’autorisation en tant que lieu de recherche est accordée à : 

 

▪ Entité juridique portant l’activité : 

Centre Hospitalier Universitaire de Poitiers  

 

▪ Pour le lieu de recherche suivant : 

Service d’oncologie médicale - Pôle régional de cancérologie (PRC) 
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▪ Placé sous la responsabilité de : 

Monsieur le Professeur Nicolas ISAMBERT 

 

▪ Adresse du lieu : 

Site de la Milétrie  

2, Rue de la Milétrie  

86000 POITIERS 

 

 

Article 2 : Les protocoles de recherches envisagés portent sur les produits suivants : 

- les médicaments ; 

- les biomatériaux et dispositifs médicaux ; 

- les organes, tissus, cellules d'origine humaine ou animale ; 

- les produits cellulaires à finalité thérapeutique ; 

- les médicaments de thérapie innovante (MTI) ou MTI-PP (dans la limite de ceux autorisés pour la PUI). 

 

Le cas échéant, pour les médicaments, ces recherches passent par des : 

- Essais de phase 1 : utilisation de principes actifs nouveaux administrés pour la première fois à 

l'homme ; 

- Essais de phase 2 (dose déterminée) : essais de toxicité, efficacité ; 

- Essais de phase 3 : comparaison d'une stratégie A/B, développement de nouvelles indications 

thérapeutiques ; 

- Essais de phase 4 : suivi à long terme d'un traitement en post AMM, dépistage des effets secondaires 

rares ou des complications tardives. 

 

 

Article 3 : Les personnes concernées par les recherches sont : 

- Des volontaires malades ; 

- Des majeurs (>18ans) ; 

- Mineurs ayant plus de 15 ans et 3 mois. 

 

Age minimum : 15 ans et 3 mois 

Age maximum : pas de limite 

 

 

Article 4 : L’autorisation est délivrée pour une durée de trois ans conformément aux dispositions de l’article 

R.1121-13 du code de la santé publique, à compter du 24 septembre 2026 jusqu’au 24 septembre 2029. 

 

 

Article 5 : Conformément aux dispositions de l’article R.1121-14 du code de la santé publique, toute 

modification relative aux éléments énumérés à l’article R.1121-12 de ce même code, nécessite la délivrance 

d’une nouvelle autorisation qui fait l’objet d’une demande complète dans les formes prévues à l’article R.1121-

12 du code de la santé publique, accompagnée des justifications appropriées. 

 

 

Article 6 : L’autorisation peut être retirée ou suspendue par l’autorité qui l’a délivrée si les conditions 

d’aménagement, d’équipement, d’hygiène, d’entretien ou de fonctionnement ne sont plus adaptées à la 

nature des recherches ou compatibles avec les impératifs de sécurité des personnes qui s’y prêtent, après 

procédure contradictoire et en cas d’urgence selon les modalités prévues à l’article R.1121-15 du code de la 

santé publique. 
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Article 7 : Le présent arrêté est susceptible, dans un délai de deux mois à compter de sa notification ou de sa 

publication à l’égard des tiers, de faire l’objet : 

 

- d’un recours gracieux devant la directrice générale de l’Agence régionale de santé Nouvelle-Aquitaine ; 

- d’un recours hiérarchique devant Madame la Ministre de la santé, des familles, de l’autonomie et des 

personnes handicapées ; 

- d’un recours contentieux devant le Tribunal administratif territorialement compétent (ce dernier peut 

être saisi par requête adressée par lettre recommandée avec accusé de réception ou de manière 

dématérialisée via l’application « Télé recours citoyen » accessible sur le site www.telerecours.fr). 

 

 

Article 8 : Le présent arrêté sera publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de la région 

Nouvelle-Aquitaine. 
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Arrêté n°ALR 14/2026 du 10 septembre 2026 

 

Portant renouvellement de l’autorisation en tant 

que lieu de recherche du Service d’Oncologie 

hématologique et thérapie cellulaire  

Pôle régional de cancérologie 

Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de Poitiers 

2, Rue de la Milétrie  

86000 POITIERS 

 

 

 

La directrice générale de l’Agence régionale de santé Nouvelle-Aquitaine 

 

 

VU le code de la santé publique et notamment les articles L.1121-1 à L.1121-17 et R.1121-10 à R.1121-16 ; 

 

VU la loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine ; 

 

VU la loi n°2021-1017 du 2 août 2021 relative à la bioéthique ; 

 

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 n°2017-884 du 9 mai 2017 modifiant certaines dispositions réglementaires relatives aux 

recherches impliquant la personne humaine ; 

 

VU  le décret du 22 juillet 2026, portant nomination de Madame Sarah SAUNERON en qualité de directrice 

générale de l’Agence régionale de santé Nouvelle-Aquitaine ; 

 

VU l’arrêté du 12 mai 2009 fixant les conditions mentionnées à l’article R.1121-11 devant figurer dans la 

demande d’autorisation des lieux de recherches biomédicales prévues à l’article L.1121-13 du code de 

la santé publique ; 

 

VU l’arrêté du 29 septembre 2010, modifié le 6 mai 2011, fixant les conditions d’aménagement, 

d’équipement, d’entretien et de fonctionnement ainsi que les qualifications nécessaires du personnel 

intervenant dans les lieux de recherches biomédicales devant faire l’objet d’une autorisation selon 

l’article L.1121-13 du code de la santé publique ; 

 

VU Arrêté du 12 avril 2018 fixant la liste des recherches mentionnées au 2° de l'article L.1121-1 du code de 

la santé publique ; 

 

VU Arrêté du 12 avril 2018 fixant la liste des recherches mentionnées au 3° de l'article L.1121-1 du code de 

la santé publique ; 
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VU Arrêté du 17 février 2021 modifiant l'arrêté du 12 avril 2018 fixant la liste des recherches mentionnées 

au 3° de l'article L.1121-1 du code de la santé publique ; 

 

VU l’arrêté n°LR 08/2023 du 12 septembre 2023 du Directeur général de l’Agence régionale de santé 

Nouvelle-Aquitaine portant renouvellement de l’autorisation en tant que lieu de recherches impliquant 

la personne humaine du service d’oncologie hématologique et thérapie cellulaire du CHU de Poitiers 

(86) ; 

 

VU  la décision du 24 août 2026 de la directrice générale de l’Agence régionale de santé Nouvelle-Aquitaine 

portant délégation permanente de signature publiée le 26 août 2026 au recueil des actes administratifs 

n° R75-2026-271.  

 

VU  la demande présentée par la directrice générale du Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de Poitiers 

réceptionnée le 29 mai 2026 en vue d’obtenir le renouvellement de l’autorisation en tant que lieu de 

recherche pour le service d’oncologie hématologique et thérapie cellulaire du CHU de Poitiers (86) ; 

 

VU  le rapport d’enquête du 07 juillet 2026 élaboré par les docteurs Céline ROY médecin inspecteur et 

Gaëlle LORPHELIN pharmacien inspecteur de santé publique de l’Agence régionale de santé Nouvelle-

Aquitaine, à la suite de la visite réalisée sur site le 16 juin 2026 ; 

 

VU  les réponses apportées par le demandeur le 28 août 2026 au rapport d’enquête mentionné ci-dessus ; 

 

VU  l’avis favorable, sous réserve de respecter les engagements pris, émis par les docteurs Céline ROY 

médecin inspecteur et Gaëlle LORPHELIN pharmacien inspecteur de santé publique de l’Agence 

régionale de santé Nouvelle-Aquitaine, sur la demande de renouvellement d’autorisation déposée en 

tant que lieu de recherche, du 04 septembre 2026 ; 

 

 

CONSIDÉRANT que la demande d’autorisation en tant que lieu de recherche est conforme aux dispositions 

mentionnées aux articles R.1121-10 à R.1121-12 du code de la santé publique ; 

 

CONSIDERANT que le lieu concerné par cette demande dispose des moyens humains, matériels et techniques 

adaptés à la recherche et compatibles avec les impératifs de sécurité des personnes qui s’y prêtent et que la 

demande respecte l’ensemble des conditions prévues à l’article R.1121-10 du code de la santé publique ; 

 

CONSIDERANT l’avis favorable rendu le 04 septembre 2026, à l’issue de l’enquête du médecin inspecteur et 

du pharmacien inspecteur de santé publique ; 

 

CONSIDERANT que l’autorisation précédemment délivrée arrive à échéance le 21 septembre 2026 ; 

 

CONSIDERANT que les recherches envisagées pourront comprendre des premières administrations à 

l’homme. 

 

 

ARRETE 

 

Article 1er : Le renouvellement d’autorisation en tant que lieu de recherche est accordée à : 

 

▪ Entité juridique portant l’activité : 

Centre Hospitalier Universitaire de Poitiers  

 

▪ Pour le lieu de recherche suivant : 

Service d’oncologie hématologique et thérapie cellulaire - Pôle régional de cancérologie (PRC) 
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▪ Placé sous la responsabilité de : 

Monsieur le Professeur Xavier LELEU 

 

▪ Adresse du lieu : 

Site de la Milétrie  

2, Rue de la Milétrie  

86000 POITIERS 

 

 

Article 2 : Les protocoles de recherches envisagés portent sur les produits suivants : 

- les médicaments ; 

- les biomatériaux et dispositifs médicaux ; 

- les organes, tissus, cellules d'origine humaine ou animale ; 

- les produits cellulaires à finalité thérapeutique ; 

- les médicaments de thérapie innovante (MTI) ou MTI-PP (dans la limite de ceux autorisés pour la PUI). 

 

Le cas échéant, pour les médicaments, ces recherches passent par des : 

- Essais de phase 1 : utilisation de principes actifs nouveaux administrés pour la première fois à 

l'homme ; 

- Essais de phase 2 (dose déterminée) : essais de toxicité, efficacité ; 

- Essais de phase 3 : comparaison d'une stratégie A/B, développement de nouvelles indications 

thérapeutiques ; 

- Essais de phase 4 : suivi à long terme d'un traitement en post AMM, dépistage des effets secondaires 

rares ou des complications tardives. 

 

 

Article 3 : Les personnes concernées par les recherches sont : 

- Des volontaires malades ; 

- Des majeurs (>18ans) ; 

- Mineurs ayant plus de 15 ans et 3 mois. 

 

Age minimum : 15 ans et 3 mois 

Age maximum : pas de limite 

 

 

Article 4 : L’autorisation est délivrée pour une durée de trois ans conformément aux dispositions de l’article 

R.1121-13 du code de la santé publique, à compter du 21 septembre 2026 jusqu’au 21 septembre 2029. 

 

 

Article 5 : Conformément aux dispositions de l’article R.1121-14 du code de la santé publique, toute 

modification relative aux éléments énumérés à l’article R.1121-12 de ce même code, nécessite la délivrance 

d’une nouvelle autorisation qui fait l’objet d’une demande complète dans les formes prévues à l’article R.1121-

12 du code de la santé publique, accompagnée des justifications appropriées. 

 

 

Article 6 : L’autorisation peut être retirée ou suspendue par l’autorité qui l’a délivrée si les conditions 

d’aménagement, d’équipement, d’hygiène, d’entretien ou de fonctionnement ne sont plus adaptées à la 

nature des recherches ou compatibles avec les impératifs de sécurité des personnes qui s’y prêtent, après 

procédure contradictoire et en cas d’urgence selon les modalités prévues à l’article R.1121-15 du code de la 

santé publique. 
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Article 7 : Le présent arrêté est susceptible, dans un délai de deux mois à compter de sa notification ou de sa 

publication à l’égard des tiers, de faire l’objet : 

 

- d’un recours gracieux devant la directrice générale de l’Agence régionale de santé Nouvelle-Aquitaine ; 

- d’un recours hiérarchique devant Madame la Ministre de la santé, des familles, de l’autonomie et des 

personnes handicapées ; 

- d’un recours contentieux devant le Tribunal administratif territorialement compétent (ce dernier peut 

être saisi par requête adressée par lettre recommandée avec accusé de réception ou de manière 

dématérialisée via l’application « Télé recours citoyen » accessible sur le site www.telerecours.fr). 

 

Article 8 : Le présent arrêté sera publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de la région 

Nouvelle-Aquitaine. 
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