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ARS LR /  2015 –2076 

 

ARRETE PORTANT AUTORISATION D’EXECUTION DE PREPARAT IONS POUVANT 
PRESENTER UN RISQUE POUR LA SANTE au sein de l’offi cine de pharmacie dénommée 
« Pharmacie COMAILLS Arnaud et Delphine » dite « ph armacie de Mailloles » à PERPIGNAN 
(Pyrénées-Orientales). 
 

 
 
La Directrice Générale par intérim de l’Agence régi onale de santé du Languedoc-Roussillon 
 
 

 
Vu le Code de la santé publique, notamment les articles L5121-1, L5121-5, L5125-1, L5125-1-1, L 5125-

32, L 5132-1, L 5132-6 à L 5132-8, L1342-2, R5125-9, R5125-10, R 5125-33-1,-33-2, 33-3 ; 
 
Vu le Code du travail, notamment les articles L4412-1, R4412-59 à -93 ; 
 
Vu la décision du 5 novembre 2007 du directeur général de l’agence française de sécurité sanitaire des 

produits de santé relative aux bonnes pratiques de préparation ; 
 
Vu le décret n° 2014-1367 du 14 novembre 2014 relatif à l’exécution et à la sous-traitance des 

préparations magistrales et officinales ; 
 
Vu l’arrêté du 14 novembre 2014 fixant la liste des préparations pouvant présenter un risque pour la santé 

mentionnées à l’article L 5125-1 du Code de la santé publique ; 
 
Vu le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences régionales de santé ; 
 
Vu l’arrêté de la Ministre des affaires sociales, de la santé et des droits des femmes en date du 21 mai 

2015 portant nomination de Madame Dominique Marchand en qualité de Directrice Générale par 
intérim de l’Agence régionale de santé du Languedoc Roussillon, à compter du 25 mai 2015 ; 

 
Vu l’arrêté préfectoral du 30 mai 2008 portant enregistrement sous le n°2185/2008 de la déclaration d’une 

officine de pharmacie par la SELARL « Pharmacie COMAILLS Arnaud et Delphine » représentée par 
Mademoiselle Delphine COMAILLS et Monsieur Arnaud COMAILLS pour l’exploitation de l’officine de 
pharmacie sise 80, avenue Victor Dalbiez à PERPIGNAN (66000) ; 

 
Vu l’arrêté du Directeur Général de l’ARS LR n°2011-1876 en date du 28 novembre 2011 portant 

autorisation d’exercer l’activité de sous-traitance de préparations pharmaceutiques et d’exécuter des 
préparations dangereuses accordée à la SELARL « Pharmacie COMAILLS Arnaud et Delphine » ; 

 
Vu la demande enregistrée le 6 mai 2015 présentée par Monsieur Arnaud COMAILLS et Madame 

Delphine COMAILLS-SALGUES, pharmaciens co-titulaires de l’officine nouvellement située 124-125, 
avenue Victor Dalbiez à Perpignan (66000), à la suite d’une autorisation de transfert délivrée par l’ARS 
LR en date du 5 août 2014 sous le n°2014-1331, en vue d’être autorisés à exécuter des préparations 
présentant un risque pour la santé telles qu’elles résultent de l’arrêté du 14 novembre 2014, dans leurs 
nouveaux locaux; 

 
Vu l’avis du pharmacien inspecteur de santé publique en date du 30 septembre 2015. 
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Considérant que l’analyse de risque réalisée notamment au regard de la nature du produit, de sa toxicité 

intrinsèque, de la quantité de produit, et du temps d’exposition, permet de préciser les moyens de 
protection du personnel à mettre en œuvre au sein du préparatoire de la pharmacie de Mailloles pour 
les préparations à base de substances cancérogènes, mutagènes ou toxiques pour la reproduction ; 

 
Considérant que les modalités de fonctionnement du préparatoire de la pharmacie de Mailloles s’inscrivent 

dans un système d’assurance qualité avec notamment la mise en oeuvre de la gestion relative à la 
documentation, à la formation du personnel et de la traçabilité des anomalies avec un enregistrement 
des actions correctives dans le cadre de l’amélioration continue ; 

 
Considérant  que les équipements sont entretenus et contrôlés, notamment la hotte à flux laminaire, et que 

les équipements de protection individuels sont utilisés en tant que de besoin au sein du préparatoire de 
la pharmacie de Mailloles pour les préparations à base de substances cancérogènes, mutagènes ou 
toxiques pour la reproduction ; 

 
Considérant que les moyens mis en œuvre et la vigilance particulière apportée par l’officine au niveau du 

préparatoire pour les préparations destinées aux enfants de moins de douze ans contenant des 
substances vénéneuses mentionnées à l’article L 5132-1 du Code de la santé publique, permettent de 
sécuriser la préparation ; 

 
Considérant que les éléments du dossier de demande d’autorisation en vue d’exécuter des préparations 

présentant un risque pour la santé, telles qu’elles résultent de l’arrêté du 14 novembre 2014, adressé 
par Monsieur COMAILLS Arnaud et Madame COMAILLS-SALGUES Delphine à Madame le Directeur  
Général de l’Agence régionale de santé du Languedoc-Roussillon, permettent de s’assurer du respect 
de la législation et de la règlementation en vigueur. 

 
 

A R R Ê T E  

 
 
Article 1 er : l’autorisation d’exercer l’activité de sous-traitance des préparations pharmaceutiques est 

accordée à la SELARL « ‘Pharmacie COMAILLS Arnaud et Delphine » dite « pharmacie de 
Mailloles », sise 124-125, avenue Victor Dalbiez, 66000 PERPIGNA N, dont les pharmaciens 
co-titulaires sont Monsieur Arnaud COMAILLS et Madame Delphine COMAILLS-SALGUES, 
pour les formes pharmaceutiques suivantes : 

• formes solides non stériles : gélules, poudres et paquets, 
• formes liquides non stériles à usage interne et externe : solutions, lotions, 

liniments, sirops, juleps, 
• formes pâteuses et semi-solides non stériles : crèmes, pommades, glycérolès, 

dentifrices, suppositoires et ovules, 
• mélange de plantes et de poudres de plantes. 

 
Article 2 : L’autorisation d’exécuter des préparations sous toutes formes, à base d’une ou plusieurs 

substances mentionnées aux 12° à 14° de l’article L 1342-2 du Code de la santé publique, est 
accordée pour toutes les formes pharmaceutiques citées ci-après : 

• formes solides non stériles : gélules, poudres et paquets, 
• formes liquides non stériles à usage interne et externe : solutions, lotions, 

liniments, sirops, juleps, 
• formes pâteuses et semi-solides non stériles : crèmes, pommades, glycérolès, 

dentifrices, suppositoires et ovules. 
 
Article 3 : l’autorisation est accordée pour les préparations pouvant présenter un risque pour la santé 

suivantes : préparations non stériles destinées aux enfants de moins de douze ans contenant 
des substances vénéneuses mentionnées à l’article L 5132-1 du code de la santé publique, 
telles qu’indiquées ci-après : 
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• formes solides non stériles : gélules, poudres et paquets, 
• formes liquides non stériles à usage interne et externe : solutions, lotions, 

liniments, sirops, juleps, 
• formes pâteuses et semi-solides non stériles : crèmes, pommades, glycérolès, 

dentifrices, suppositoires et ovules, 
• mélange de plantes et de poudres de plantes. 

 
Article 4 :  Toute modification des éléments figurant dans le dossier de demande d’autorisation, 

notamment ceux mentionnés aux 1°, 2°, 3°, 4°, 5° et 6° du I de l’article R 5125-33-1 du Code de 
la santé publique, doit faire l’objet d’une déclaration auprès du Directeur Général de l’Agence 
régionale de santé. 

 
Article 5 : Le contrat écrit de sous-traitance mentionné au 2ème alinéa de l’article L 5125-1 du Code de la 

santé publique, doit être établi conformément aux bonnes pratiques de préparation mentionnées 
à l’article L 5121-5 du même code. 
Un bilan quantitatif annuel des préparations pouvant présenter un risque pour la santé, classées 
par formes pharmaceutiques et par catégories, est effectué par le titulaire de l'autorisation 
d'exécuter ce type de préparations au plus tard le 31 mars de l'année suivante. Il est transmis, 
sur sa demande, au directeur général de l'agence régionale de santé.  

 A défaut de transmission, l’autorisation pourra être retirée dans les conditions prévues au V de 
l’article R 5125-33-1 du Code de la santé publique. 

 
Article 6 :  Le présent arrêté peut faire l’objet d’un recours hiérarchique auprès du Tribunal 

administratif dans un délai de deux mois à compter de la date : 
• de sa notification aux intéressés 
• de sa publication au recueil des actes administratifs de la préfecture des Pyrénées 

Orientales  
 
Article 7 : Le Directeur de l’offre de soins et de l’autonomie de l’ARS Languedoc-Roussillon est chargé de 

l’exécution du présent arrêté qui sera publié au recueil des actes administratifs de la préfecture 
des Pyrénées Orientales. 

 
  

 
Fait à Montpellier, le 1er  octobre 2015 

 
 
 
 
 

La Directrice Générale par intérim  
 

                                                                                                                                      
 

Dominique MARCHAND
 


