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DECISION N° 2022-3401

relative à la demande d�autorisation de lieu de recherches impliquant la personne humaine (LRIPH) 

déposée par le CHU de Nîmes pour les Services d�Oncologie Médicale et d�Hématologie Clinique 

(Institut de Cancérologie du Gard)

           Le directeur général de l�Agence Régionale de Santé Occitanie

Vu le Code de la Santé publique (CSP), notamment les articles L.1121 -1 à L.1121-17, L. 1125-2, 
R.1121-10 à R.1121-15, L. 5126-7 et R. 5126-9, 7°, ainsi que les textes pris en application ;

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

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° 2019-489 du 21 mai 2019 relatif aux pharmacies à usage intérieur ;

Vu le décret du 20 avril 2022 portant nomination du directeur général de l�agence régionale de santé 
Occitanie, Monsieur Didier JAFFRE ;

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 prévue à l�article L.1121 -13 du code 
de la santé publique ;

Vu l�arrêté du 29 septembre 2010 (modifié par l�arrêté du 6 mai 2021) fixant les condition s 
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 la décision ARS OCCITANIE n°2022-1843 portant délégation de signature du Directeur Général de 
l�Agence Régionale de Santé Occitanie en date du 20 avril 2022 ;

Vu la demande en date du 22 avril 2022 présentée par le Directeur Général du CHU de Nîmes, en vue 
d�obtenir l�autorisation de lieu de recherches impliquant la personne humaine pour les services 
d�oncologie médicale et d�hématologie clinique de l�établissement pour des essais de phase I sur des 
volontaires malades ;

Vu l�avis favorable formulé en conclusion du rapport relatif à l�enquête effectuée le 12 juillet 2022 par 
le pharmacien inspecteur de santé publique et le médecin inspecteur de santé publique en ch arge de 
l�instruction de la demande ;

Considérant que cette demande d�autorisation d�un lieu de recherches impliquant la personne humaine rentre 
dans le champ de compétence du Directeur général de l�Agence Régionale de Santé Occitanie ;
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Considérant que la demande d�autorisation réceptionnée le 22 avril 2022 est conforme aux dispositions 
mentionnées à l�article R.1121-12 du CSP relatif au contenu de la demande d�autorisation des lieux de recherches 
impliquant la personne humaine ;

Considérant que le lieu de recherches impliquant la personne humaine envisagé 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 par l�article R1121-10 du CSP ;

Considérant que les activités de recherche des services d�oncologie médicale et d�hématologie clinique du CHU 

de Nîmes sont étroitement intriquées avec leurs activités cliniques ;

Considérant que la demande présentée est en parfaite cohérence et continuité avec les activités cliniques des 

services concernés, ainsi qu�avec les activités de recherche déjà largement déployées par ces derniers ;

Considérant qu�il est justifié que ces services puissent participer à des recherches de phase I ;

DECIDE :

Article 1er : L�autorisation de lieu de recherches impliquant la personne humaine mentionnée à l�article L.1121-13 

du code de la santé publique est accordée au CHU de Nîmes (EJ : 300780038) (ET : 300782117) pour le lieu de 

recherche suivant :

Services d�Oncologie Médicale et d�Hématologie Clinique

L�Institut de Cancérologie du Gard (ICG)

rue du Professeur Henri Pujol, 30 900 NIMES

Le responsable du lieu de recherche impliquant la personne humaine est le Professeur Nadine HOUEDE, chef de 

service d�Oncologie Médicale.

Article 2 : Ce lieu de recherche impliquant la personne humaine est un lieu de soins qui comprend des locaux 
situés au rez-de-chaussée et au 1er étage de l�ICG. Ces locaux seront consacrés à la fois aux activités de soins 
et à la recherche clinique.

Article 3 : Cette autorisation concerne les recherches interventionnelles impliquant la personne humaine figurant 

dans le dossier déposé à l�appui de la demande : 

! ces recherches peuvent porter sur les médicaments, biomatériaux et dispositifs médicaux, et les produits 

cellulaires à finalité thérapeutique ;

! en ce qui concerne les médicaments, les essais sont des essais de phase I, des essais de phase II, et des 

essais de phase III.

Ces recherches concernent des volontaires malades, mineurs ayant plus de 15 ans et trois mois et majeurs de 

plus de 18 ans.

Article 4 : La présente autorisation est accordée pour une durée de trois ans à compter de sa date de signature.

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 
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autorisation qui fait l�objet d�une demande dans les formes prévues à l�article R.1121-12 du code de la santé 

publique, accompagnée des justifications appropriées.

Article 6 : Conformément aux dispositions de l�article R.1121-15 du code de la santé publique, cette autorisation 

peut être retirée par l�administration sanitaire compétente 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 que le titulaire de l�autorisation a été mis à 

même de présenter ses observations.

Article 7 : La présente décision peut faire l'objet d'un recours hiérarchique et/ou contentieux.

     Le recours hiérarchique peut être formé dans un délai de deux mois suivant la date de la notification de la 

présente décision auprès du Ministre des Solidarités et de la Santé.

     Le recours contentieux peut être formé devant le tribunal administratif territorialement compétent dans un délai 

de deux mois à compter de la date de notification de la présente décision pour l�intéressé ou de sa publication 

pour les tiers.

Le Tribunal administratif compétent peut désormais être saisi par courrier et/ ou par l�application informatique 

Télérecours Citoyens. 

Article 8 : Le directeur de l�Offre de soins et de l�Autonomie de l�Agence Régionale de Santé Occitanie, le délégué 

départemental du Gard, sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l�exécution de la présente décision qui 

sera publiée au recueil des actes administratifs de la préfecture de région, ainsi que sur le site Internet de l�ARS. 

                                                                                             Fait à Montpellier, le 

M. Didier JAFFRE 

Directeur Général

3 août 2022
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AGRI N°R76-2022-326

Arrêté relatif aux engagements agroenvironnementaux et climatiques soutenus par
l’État en 2022 dans le cadre du programme de développement rural Languedoc-

Roussillon 2014-2020

Le préfet de la région Occitanie,
Chevalier de la Légion d’honneur,
Officier de l’ordre national du Mérite,

VU le règlement (UE) n°1306/2013 du Parlement européen et du Conseil du 17 décembre 2013 relatif
au financement, à la gestion et au suivi de la politique agricole commune ;

VU le règlement (UE) n°1305/2013 du Parlement européen et du Conseil du 17 décembre 2013 relatif
au soutien au développement rural par le Fonds européen agricole pour le développement rural
(FEADER) ;

VU le règlement (UE) n°1303/2013 du Parlement européen et du Conseil du 17 décembre 2013
portant dispositions communes relatives au Fonds européen de développement régional, au Fonds
social européen, au Fonds de cohésion, au Fonds européen agricole pour le développement rural et
au Fonds européen pour les affaires maritimes et la pêche, portant dispositions générales applicables
au Fonds européen de développement régional, au Fonds social européen, au Fonds de cohésion et
au Fonds européen pour les affaires maritimes et la pêche, et abrogeant le règlement (CE) n°
1083/2006 du Conseil ;

VU le règlement délégué (UE) n° 640/2014 de la Commission du 11 mars 2014 complétant le
règlement (UE) n°1306/2013 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne le système
intégré de gestion et de contrôle, les conditions relatives au refus ou au retrait des paiements et des
sanctions administratives applicables aux paiements directs, le soutien au développement rural et la
conditionnalité ;

VU le règlement délégué (UE) n° 807/2014 de la Commission du 11 mars 2014 complétant le
règlement (UE) n°1305/2013 du Parlement européen et du Conseil relatif au soutien au
développement rural par le Fonds européen agricole pour le développement rural (FEADER) et
introduisant des dispositions transitoires ;

VU le règlement d'exécution (UE) n° 809/2014 de la Commission du 17 juillet 2014 établissant les
modalités d'application du règlement (UE) n°1306/2013 du Parlement européen et du Conseil du 17
décembre 2013 relatif au financement, à la gestion et au suivi de la politique agricole commune ;

VU le règlement (UE) n°2017/2393 du Parlement européen et du Conseil du 13 décembre 2017
modifiant les règlements (UE) n°1305/2013 et (UE) n°1306/2013 ;

VU le règlement (UE) n°2020/2220 du Parlement européen et du Conseil du 23 décembre 2020
établissant des dispositions transitoires relatives au soutien des Fonds européen agricole pour le
développement rural (Feader) en 2021 et 2022, et modifiant les règlements (UE) n°1305/2013 et (UE)
n°1306/2013 ;

VU le règlement d’exécution (UE) n°808/2014 établissant les modalités d’application du règlement
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