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DECISION PORTANT  

AUTORISATION DE LA PHARMACIE A USAGE INTERIEUR (PUI)  

DU CENTRE HOSPITALIER DE FLERS 

D’ASSURER L’ACTIVITE DE STERILISATION DES DISPOSITIFS MEDICAUX STERILES  

POUR LE COMPTE  

DU CENTRE HOSPITALIER DE VIRE  

ET  

DU CENTRE HOSPITALIER INTERCOMMUNCAL DES ANDAINES 

 

LE DIRECTEUR GENERAL DE L’AGENCE REGIONALE DE SANTE DE NORMANDIE 

 

VU le Code de la santé publique, le chapitre VI du titre II du livre 1er de sa cinquième partie et notamment 

les articles L.5126-1 à L.5126-14 ainsi que R.5126-1 à R5126-22, R.5126-32 et R.5126-33 ; 

 

VU la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l’hôpital et relative aux patients, à la santé et 

aux territoires ; 

 

VU le décret n° 2019-489 du 21 mai 2019 relatif aux pharmacies à usage intérieur ; 

 

VU le décret du 17 juin 2020 portant nomination de Monsieur Thomas DEROCHE en qualité de Directeur 

général de l'Agence régionale de santé de Normandie ; 

 

VU l’arrêté ministériel du 22 juin 2001 relatif aux bonnes pratiques de pharmacie hospitalière ; 

 

VU la décision du 31 janvier 2003 portant autorisation de la pharmacie à usage intérieur du Centre 

Hospitalier Jacques Monod de Flers à assurer l’activité facultative de préparation des dispositifs 

médicaux ;  

 

VU la décision du 03 janvier 2022 portant délégation de signature du Directeur général de l’Agence 

régionale de santé de Normandie ; 

 

VU la décision du 09 mars 2022 portant autorisation d’assurer la stérilisation des dispositifs médicaux 

stériles au profit de la pharmacie à usage intérieur (PUI) du Centre Hospitalier de Flers ;  

 

VU les demandes présentées le 08 janvier 2020 et le 25 octobre 2021 par le Centre Hospitalier Jacques 

Monod de Flers en vue d’obtenir l’autorisation de la pharmacie à usage intérieur du Centre Hospitalier 

Jacques Monod de Flers pour assurer la stérilisation des dispositifs médicaux stériles pour le compte du 

Centre Hospitalier de Vire et du Centre Hospitalier intercommunal des Andaines ; 

 

VU les avis favorables rendus par la section H du Conseil national de l’ordre des pharmaciens, en date du 

19 novembre 2020 et du 30 janvier 2022 ;  

 

VU les rapports de Madame Monique VIENNE, pharmacien inspecteur de santé publique à l’Agence 

régionale de santé de Normandie ; 
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CONSIDERANT que le Centre Hospitalier Jacques Monod de Flers a déposé deux demandes distinctes 

d’autorisation de la pharmacie à usage intérieur du Centre Hospitalier Jacques Monod de Flers pour 

assurer la stérilisation des dispositifs médicaux stériles pour le compte du Centre Hospitalier de Vire (CH 

Vire) et du Centre Hospitalier intercommunal des Andaines (CHIC) ;  

 

CONSIDERANT que cette demande s’inscrit dans le cadre des coopérations internes au Groupement 

Hospitalier de Territoire (GHT) Collines de Normandie ; 

 

CONSIDERANT qu‘une convention inter établissement a été signée le 8 septembre 2020 entre le CH de 

Flers et le CH de Vire prenant effet au 1er janvier 2021 qui précise les modalités de la prestation et la 

répartition des responsabilités ;  

 

CONSIDERANT également qu’une convention inter établissement a été signée le 20 août 2021 entre le 

CH de Flers et le CHIC prenant effet au 1er janvier 2022 qui précise les modalités de la prestation et la 

répartition des responsabilités ;  

 

CONSIDERANT qu’au regard des éléments contenus dans les deux dossiers de demande, la pharmacie à 

usage intérieur du CH de Flers dispose des moyens en personnel, locaux et équipements ainsi que du 

système d'assurance de la qualité afin d'assurer l'activité de préparation des dispositifs médicaux stériles 

pour le compte du Centre Hospitalier de Vire et du Centre Hospitalier intercommunal des Andaines, dans 

les conditions prévues par le décret n° 2019-489 du 21 mai 2019 ;  

 

CONSIDERANT toutefois que l’établissement devra : 

 

- organiser une programmation périodique d'auto évaluation, d'audits interne et de revue de 

direction dans l’objectif d'améliorer et de sécuriser la prestation de la pharmacie à usage intérieur,  

 

- améliorer l'éclairage de l'unité de stérilisation et modifier le matériau du plafond afin de rendre 

plus aisé son nettoyage, 

 

 

 

 

D E C I D E 

 

 

ARTICLE 1 : Les demandes présentées le 08 janvier 2020 et le 25 octobre 2021 par le Centre Hospitalier 

Jacques Monod de Flers, en vue d’obtenir l’autorisation de la pharmacie à usage intérieur du Centre 

Hospitalier Jacques Monod de Flers, sise Rue Eugène Garnier 61104 FLERS, pour assurer la stérilisation des 

dispositifs médicaux stériles pour le compte du Centre Hospitalier de Vire et du Centre Hospitalier 

intercommunal des Andaines dans les conditions prévues par le décret n° 2019-489 du 21 mai 2019, sont 

acceptées. 

 

ARTICLE 2 : La pharmacie à usage intérieur visée à l’article 1 est autorisée à assurer la stérilisation des 

dispositifs médicaux stériles dans les conditions prévues par le décret n° 2019-489 du 21 mai 2019 pour le 

compte du Centre Hospitalier de Vire et du Centre Hospitalier intercommunal des Andaines. Les autres 

autorisations détenues par la pharmacie à usage intérieur du Centre hospitalier de Flers, octroyées selon 

la réglementation antérieure au décret n° 2019-489 du 21 mai 2019, continuent de produire leur effet 

jusqu’à régularisation prévue dans le décret susvisé. 
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ARTICLE 3 : Le temps de présence effectué par le pharmacien-gérant, praticien hospitalier-pharmacien à 

temps plein est de 10 demi-journées hebdomadaires. 

 

La pharmacie à usage intérieur n’est pas autorisée à fonctionner en dehors des heures de présence d’un 

pharmacien. 

 

ARTICLE 4 : Cette autorisation est accordée pour une durée de 7 ans à compter de la date de la présente 

décision. Elle est renouvelable dans les conditions prévues pour son attribution initiale. 

 

ARTICLE 5 : Toute modification des éléments figurant dans la présente décision doit faire l’objet d’une 

nouvelle autorisation préalable. 

 

ARTICLE 6 : La présente décision peut faire l’objet dans un délai de deux mois : 

 

▪ d’un recours gracieux auprès du Directeur général de l’Agence régionale de santé de 

Normandie, espace Claude Monet, 2 place Jean Nouzille, CS 55035, 14050 Caen Cedex 4 

▪ d’un recours hiérarchique auprès du Ministre des Solidarités et de la Santé, direction générale 

de l’offre de soins, bureau R2, 14 avenue Duquesne 75350 Paris SP 07 

▪ d’un recours contentieux devant le tribunal administratif, 53 avenue Gustave Flaubert, 76000 

Rouen. La saisine du Tribunal administratif peut se faire via Télérecours citoyens 

www.telerecours.fr 

 

Le délai de recours prend effet : 

 

▪ pour l’intéressée, à compter de la date de notification de la présente décision 

▪ pour les tiers, à compter de la date de publication de la présente décision 

 

Ces recours ne suspendent pas l’application de la présente décision. 

 

ARTICLE 7 : La présente décision sera notifiée sous pli recommandé avec accusé de réception au Centre 

Hospitalier Jacques Monod de Flers sis Rue Eugène Garnier 61104 FLERS ; Une copie sera transmise à la 

section H du Conseil national de l’ordre des pharmaciens, à l’Agence nationale de sécurité du 

médicament et au pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie à usage intérieur concernée.  

 

ARTICLE 8 : Le Directeur de l’Offre de Soins de l’Agence régionale de santé de Normandie est chargé de 

l’exécution de la présente décision qui sera publiée au recueil des actes administratifs de la Préfecture de 

la région de Normandie. 

      
 

 Fait à Caen, le 16 mars 2022 

 

 

                                                                                                              P/ Le Directeur général  

                                             
 

                                                                                                              Thomas DEROCHE 
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DECISION DU 24 MARS 2022 PORTANT MODIFICATION  

DE L’AUTORISATION D’UN LIEU DE RECHERCHES IMPLIQUANT LA PERSONNE HUMAINE DENOMME 

« UNITE DE RECHERCHE CLINIQUE » 

AU PROFIT DU 

CENTRE DE LUTTE CONTRE LE CANCER FRANCOIS BACLESSE (CLCC FB) DE CAEN 

 

VU le code de la santé publique et notamment les articles L 1121-1 à L 1121-17 et R 1121-11 à R 1121-16 ; 

 

VU le décret du 17 juin 2020 portant nomination du Directeur général de l’Agence régionale de santé de 

Normandie, Monsieur Thomas DEROCHE, à compter du 15 juillet 2020 ; 

 

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 la décision du 1er décembre 2015 portant autorisation d’un lieu de recherches biomédicales au profit 

de l’Unité de Phases Précoces du Centre Régional de Lutte Contre le Cancer François Baclesse à Caen ; 

 

VU la décision du 03 janvier 2022 portant délégation de signature du Directeur général de l’Agence 

régionale de santé de Normandie ; 

 

VU la décision du 5 janvier 2021 portant autorisation d’un lieu de recherches impliquant la personne 

humaine dénommé « unité de recherche clinique » au profit du Centre Régional de Lutte Contre le Cancer 

François Baclesse à Caen ;  

 

VU la demande présentée le 28 février 2022 par Monsieur le Professeur Marc André MAHE, Directeur 

général du Centre de Lutte Contre le Cancer François Baclesse, 3 avenue du Général Harris, 14076 Caen 

cedex, en vue d’obtenir la modification de la décision portant autorisation d’un lieu de recherches 

impliquant la personne humaine, dénommé « Unité de Recherche Clinique », sis au Centre de Lutte 

Contre le Cancer François Baclesse, 3 avenue du Général Harris, 14076 CAEN CEDEX ; 

 

VU le rapport du 14 mars 2022 de Madame Monique VIENNE, pharmacien inspecteur de santé publique 

et de Madame Maria-Francesca MANCA, médecin inspecteur de santé publique, toutes deux affectées à 

l’Agence régionale de santé de Normandie ; 
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CONSIDERANT la demande déposée par le Professeur Marc André MAHE, Directeur général du Centre 

de Lutte Contre le Cancer François Baclesse en vue d’obtenir la modification de la décision portant 

autorisation d’un lieu de recherches impliquant la personne humaine, dénommé « Unité de Recherche 

Clinique », sis au Centre de Lutte Contre le Cancer François Baclesse, 3 avenue du Général Harris, 14076 

CAEN CEDEX ; 

 

CONSIDERANT qu’il est prévu les modifications suivantes :  

- changer l’emplacement des locaux et le capacitaire du lieu de recherche impliquant la personne 

humaine au sein même du Centre de Lutte Contre le Cancer François Baclesse ; 

- remplacer le responsable du lieu de recherches impliquant la personne humaine actuel, le 

Professeur Marc André MAHE, par le Docteur Mélanie DOS SANTOS ; 

- changer de dénomination, à savoir l’« unité de recherche clinique » devient l’« unité 

d’hospitalisation de recherche clinique » ;  

 

CONSIDERANT qu’au regard de l’examen du fonctionnement du lieu de recherches impliquant la 

personne humaine du Centre de Lutte Contre le Cancer François Baclesse, prenant en compte les 

modifications mentionnées supra, 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 ; 

 

CONSIDERANT toutefois qu’il appartient au Centre de Lutte Contre le Cancer François 

Baclesse de transmettre à l’Agence régionale de santé Normandie les résultats de l’exercice de 

simulation de prise en charge en urgence d’un volontaire prévue dans les conventions signées 

avec le Centre Hospitalier Universitaire de Caen et le SAMU du Calvados;  

 

CONSIDERANT également que le Centre de Lutte Contre le Cancer François Baclesse devra 

établir un protocole définissant les modalités d’organisation régulière de ces exercices de 

simulation d’alerte et documentés selon un protocole établi ;  

 

CONSIDERANT que la procédure PR-0528 relative aux modalités de transmission des informations selon 

la typologie de la recherche doit être complétée avec la mention de l’information préalable, si nécessaire, 

du service de réanimation et du pharmacologue du Centre Hospitalier Universitaire de Caen.  

 

D E C I D E 

 

ARTICLE 1 : La demande présentée par le Professeur Marc André MAHE, Directeur général du Centre de 

Lutte Contre le Cancer François Baclesse, en vue d’obtenir la modification de la décision portant 

autorisation d’un lieu de recherches impliquant la personne humaine, sis au Centre de Lutte Contre le 

Cancer François Baclesse, 3 avenue du Général Harris, 14076 Caen Cedex, est accordée ; 

 

ARTICLE 2 : Les articles 1, 2 et 4 de la décision de l’Agence régionale de santé de Normandie du 05 janvier 

2022 portant autorisation d’un lieu de recherches impliquant la personne humaine sont modifiés comme 

suit :  

 

« ARTICLE 1 : L’autorisation de lieu de recherches impliquant la personne humaine, dénommé 

« unité d’hospitalisation de recherche clinique », est accordée au Centre de Lutte Contre le 

Cancer François Baclesse, 3 avenue du Général Harris, 14076 Caen Cedex.  

 

Agence régionale de santé de Normandie - R28-2022-03-24-00002 - DECISION DU 24 MARS 2022 PORTANT MODIFICATION DE

L�AUTORISATION D�UN LIEU DE RECHERCHES IMPLIQUANT LA PERSONNE HUMAINE DENOMME « UNITE DE RECHERCHE CLINIQUE

» AU PROFIT DU CENTRE DE LUTTE CONTRE LE CANCER FRANCOIS BACLESSE (CLCC FB) DE CAEN

19



 

 Retrouvez toutes nos mentions légales sur notre site internet https://www.normandie.ars.sante.fr/mentions-legales-2 

- - - 

ARS Normandie • Siège régional • Espace Claude Monet • 2, place Jean Nouzille • CS 55035 • 14 050 CAEN Cedex 

Tél : 02.31.70.96.96 • www.ars.normandie.sante.fr •  

ARTICLE 2 : le lieu est placé sous la responsabilité du Docteur Mélanie DOS SANTOS.  

 

ARTICLE 4 : Les locaux du lieu de recherches impliquant la personne humaine se situent au 2ème 

étage sud de l’établissement et occupent une surface de 310 m². Ils disposent de 7 lits et de 3 

méridiennes dédiés à la prise en charge en ambulatoire des patients. ». 

 

ARTICLE 3 : Les autres articles de la décision de l’Agence régionale de santé de Normandie du 05 janvier 

2022 portant autorisation d’un lieu de recherches impliquant la personne humaine au profit du Centre 

de Lutte Contre le Cancer François Baclesse, demeurent inchangées. 

 

ARTICLE 4 : La présente décision peut faire l’objet dans un délai de deux mois : 

 

▪ d’un recours gracieux auprès du Directeur général de l’Agence régionale de santé de Normandie, 

espace Claude Monet, 2 place Jean Nouzille, CS 55035, 14050 Caen Cedex 4 

▪ d’un recours hiérarchique auprès du Ministre des Solidarités et de la Santé, direction générale de l’offre 

de soins, bureau R2, 14 avenue Duquesne 75350 Paris SP 07 

▪ d’un recours contentieux devant le tribunal administratif, 53 avenue Gustave Flaubert, 76000 Rouen. 

La saisine du Tribunal administratif peut se faire via Télérecours citoyens www.telerecours.fr 

 

Le délai de recours prend effet : 

▪ pour l’intéressée, à compter de la date de notification de la présente décision 

▪ pour les tiers, à compter de la date de publication de la présente décision 

Ces recours ne suspendent pas l’application de la présente décision. 

 

ARTICLE 5 : La présente décision sera notifiée sous pli recommandé avec accusé de réception au Centre 

de Lutte Contre le Cancer François Baclesse, 3 avenue du Général Harris, 14076 Caen cedex, et publiée 

au recueil des actes administratifs de la Préfecture de la région de Normandie. 

 

ARTICLE 6 : Le Directeur de l’Offre de Soins de l’Agence régionale de santé de Normandie est chargé de 

l’exécution de la présente décision.      

 

                                                                               

     Fait à Caen, le 24 mars 2022 

 
 

       P/ Le Directeur général  

   
 Thomas DEROCHE 
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DECISION PORTANT  

AUTORISATION DE LA PHARMACIE A USAGE INTERIEUR (PUI)  

DU CENTRE HOSPITALIER DE FLERS 

D’ASSURER LA STERILISATION DES DISPOSITIFS MEDICAUX STERILES  

 

LE DIRECTEUR GENERAL DE L’AGENCE REGIONALE DE SANTE DE NORMANDIE 

 

 

VU le Code de la santé publique, le chapitre VI du titre II du livre 1er de sa cinquième partie et notamment 

les articles L.5126-1 à L.5126-14 ainsi que R.5126-1 à R5126-22, R.5126-32 et R.5126-33 ; 

 

VU la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l’hôpital et relative aux patients, à la santé et 

aux territoires ; 

 

VU le décret n° 2019-489 du 21 mai 2019 relatif aux pharmacies à usage intérieur ; 

 

VU le décret du 17 juin 2020 portant nomination de Monsieur Thomas DEROCHE en qualité de Directeur 

général de l'Agence régionale de santé de Normandie ; 

 

VU l’arrêté ministériel du 22 juin 2001 relatif aux bonnes pratiques de pharmacie hospitalière ; 

 

VU la décision du 31 janvier 2003 portant autorisation de la pharmacie à usage intérieur du Centre 

Hospitalier Jacques Monod de Flers à assurer l’activité facultative de préparation des dispositifs 

médicaux ;  

 

VU la décision du 03 janvier 2022 portant délégation de signature du Directeur général de l’Agence 

régionale de santé de Normandie ; 

 

VU la demande présentée le 04 février 2020 par le Centre Hospitalier Jacques Monod de Flers en vue 

d’obtenir l’autorisation de la pharmacie à usage intérieur du Centre Hospitalier Jacques Monod de Flers 

pour assurer la stérilisation des dispositifs médicaux stériles ; 

 

VU l’avis favorable rendu par la section H du Conseil national de l’ordre des pharmaciens, en date du 1er 

mars 2021 ;  

 

VU le rapport de Madame Monique VIENNE, pharmacien inspecteur de santé publique à l’Agence 

régionale de santé de Normandie ; 

 

CONSIDERANT que le Centre Hospitalier Jacques Monod de Flers a déposé une demande d’autorisation 

de la pharmacie à usage intérieur du Centre Hospitalier Jacques Monod de Flers pour assurer la 

stérilisation des dispositifs médicaux stériles ;  
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CONSIDERANT qu’au regard des éléments contenus dans le dossier de demande, la pharmacie à usage 

intérieur du CH de Flers dispose des moyens en personnel, locaux et équipements ainsi que du système 

d'assurance de la qualité afin d'assurer l'activité de préparation des dispositifs médicaux stériles dans les 

conditions prévues par le décret n° 2019-489 du 21 mai 2019 ;  

 

CONSIDERANT toutefois que l’établissement devra : 

 

- organiser une programmation périodique d'auto évaluation, d'audits interne et de revue de 

direction dans l’objectif d'améliorer et de sécuriser la prestation de la pharmacie à usage intérieur,  

 

- anticiper une collaboration en cas d'urgence avec une PUI ou un tiers prestataire pour faire face 

aux éventuelles pannes de matériel et indisponibilités des locaux de l'unité de stérilisation,  

 

- améliorer l'éclairage de l'unité et modifier le matériau du plafond afin de rendre plus aisé son 

nettoyage. 

 

 

D E C I D E 

 

 

ARTICLE 1 : La demande déposée le 04 février 2020 par le Centre Hospitalier Jacques Monod de Flers en 

vue d’obtenir l’autorisation de la pharmacie à usage intérieur du Centre Hospitalier Jacques Monod de 

Flers, sise Rue Eugène Garnier 61104 FLERS, pour assurer la stérilisation des dispositifs médicaux stériles 

dans les conditions prévues par le décret n° 2019-489 du 21 mai 2019 est acceptée. 

 

ARTICLE 2 : La pharmacie à usage intérieur visée à l’article 1 est autorisée à assurer la stérilisation des 

dispositifs médicaux stériles dans les conditions prévues par le décret n° 2019-489 du 21 mai 2019. Les 

autres autorisations détenues par la pharmacie à usage intérieur du Centre hospitalier de Flers, octroyées 

selon la réglementation antérieure au décret n° 2019-489 du 21 mai 2019, continuent de produire leur 

effet jusqu’à régularisation prévue dans le décret susvisé. 

 

ARTICLE 3 : Le temps de présence effectué par le pharmacien-gérant, praticien hospitalier-pharmacien à 

temps plein est de 10 demi-journées hebdomadaires. 

 

La pharmacie à usage intérieur n’est pas autorisée à fonctionner en dehors des heures de présence d’un 

pharmacien. 

 

ARTICLE 4 : Cette autorisation est accordée pour une durée de 7 ans à compter de la date de la présente 

décision. Elle est renouvelable dans les conditions prévues pour son attribution initiale. 

 

ARTICLE 5 : Toute modification des éléments figurant dans la présente décision doit faire l’objet d’une 

nouvelle autorisation préalable. 

 

ARTICLE 6 : La présente décision peut faire l’objet dans un délai de deux mois : 

 

▪ d’un recours gracieux auprès du Directeur général de l’Agence régionale de santé de 

Normandie, espace Claude Monet, 2 place Jean Nouzille, CS 55035, 14050 Caen Cedex 4 

▪ d’un recours hiérarchique auprès du Ministre des Solidarités et de la Santé, direction générale 

de l’offre de soins, bureau R2, 14 avenue Duquesne 75350 Paris SP 07 
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▪ d’un recours contentieux devant le tribunal administratif, 53 avenue Gustave Flaubert, 76000 

Rouen. La saisine du Tribunal administratif peut se faire via Télérecours citoyens 

www.telerecours.fr 

 

Le délai de recours prend effet : 

 

▪ pour l’intéressée, à compter de la date de notification de la présente décision 

▪ pour les tiers, à compter de la date de publication de la présente décision 

 

Ces recours ne suspendent pas l’application de la présente décision. 

 

ARTICLE 7 : La présente décision sera notifiée sous pli recommandé avec accusé de réception au Centre 

Hospitalier Jacques Monod de Flers sis Rue Eugène Garnier 61104 FLERS ; Une copie sera transmise à la 

section H du Conseil national de l’ordre des pharmaciens, à l’Agence nationale de sécurité du 

médicament et au pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie à usage intérieur concernée.  

 

ARTICLE 8 : Le Directeur de l’Offre de Soins de l’Agence régionale de santé de Normandie est chargé de 

l’exécution de la présente décision qui sera publiée au recueil des actes administratifs de la Préfecture de 

la région de Normandie. 

      
 
 

 
 

       P/ Le Directeur général  

                                                                                                                      
 

 Thomas DEROCHE 
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