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ARRETE n° 501 CM du 17 avril 2002 fixant les conditions particulières 
d’importation, de détention, de dispensation et d’administration 
de la spécialité Mifégyne (mifépristone) 200 mg comprimés.

NOR : DSP0200738AC
(JOPF du 25 avril 2002, n° 17, p. 964)

Modifié par :

· Arrêté n° 1206 CM du 26 juillet 2017 ; JOPF du 1er août 2017, n° 61, p. 9974 (1)
· Arrêté n° 1822 CM du 12 octobre 2017 ; JOPF du 20 octobre 2017, n° 84, p. 15277 (2)
Le Président du gouvernement de la Polynésie française,

Sur le rapport du ministre de la santé, de la fonction publique et de la rénovation de l’administration,

Vu la loi organique n° 96-312 du 12 avril 1996 modifiée portant statut d’autonomie de la Polynésie française, ensemble la loi n° 96-313 du 12 avril 1996 complétant le statut d’autonomie de la Polynésie française ;

Vu l’arrêté n° 637 PR du 19 mai 2001 modifié portant nomination du vice-président et des autres ministres du gouvernement de la Polynésie française ;

Vu la loi n° 54-418 du 15 avril 1954 modifiée étendant aux territoires d’outre-mer, au Togo et au Cameroun certaines dispositions du code de la santé publique relatives à l’exercice de la pharmacie ;

Vu la délibération n° 78-137 du 18 août 1978 modifiée portant réglementation de l’importation, l’exportation, l’achat, la vente, la détention et l’emploi des substances vénéneuses en Polynésie française ;

Vu la délibération n° 80-107 du 29 août 1980 fixant les conditions d’importation des médicaments en Polynésie française ;

Vu la délibération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988 modifiée relative à certaines dispositions concernant l’exercice de la pharmacie ;

Vu la délibération n° 92-96 AT du 1er juin 1992 portant réforme du système hospitalier ;

Vu la délibération n° 92-97 AT du 1er juin 1992 définissant les missions du service territorial de la santé publique dénommé “direction de la santé” ;

Vu la délibération n° 2001-31 APF du 15 février 2001 définissant, à titre transitoire, les modalités d’enregistrement des pharmaciens sur une liste administrative annexée au tableau des pharmaciens inscrits à l’Ordre des pharmaciens ;

Vu la délibération n° 97-215 AT du 27 novembre 1997 réglementant l’importation, la vente et l’utilisation des médicaments, produits et objets contraceptifs ;

Vu la loi n° 2001-588 du 4 juillet 2001 relative à l’interruption volontaire de grossesse et de la contraception, étendant à la Polynésie française les articles L. 2212-1, L. 2212-7, L. 2212-8 premier alinéa, L. 2222-2, L. 2222-4, L. 2223-2 et L. 5134-1, Ier du code de la santé publique ;

Vu la délibération n° 2002-55 APF du 28 mars 2002 relative à l’interruption volontaire de grossesse ;

Vu l’autorisation de mise sur le marché de la spécialité Mifégyne (mifépristone) 200 mg comprimés ;

Vu l’avis du haut conseil de la planification familiale dans sa séance du 30 novembre 2001 ;

Vu l’avis du conseil territorial de la santé publique dans sa séance du 3 décembre 2001 ;

Le conseil des ministres en ayant délibéré dans sa séance du 10 avril 2002,

Arrête :

Article 1er.— L’importation, la détention, la dispensation et l’administration de la spécialité Mifégyne (mifépristone) 200 mg comprimés sont réservées aux établissements de santé publics ainsi qu’aux établissements de santé privés. Ces établissements doivent disposer de lits de gynécologie obstétrique ou être agréés à pratiquer des interruptions de grossesse.

Ces établissements doivent en outre être propriétaires d’une pharmacie à usage intérieur répondant aux dispositions de l’article 30 de la délibération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988 modifiée relative à certaines dispositions concernant l’exercice de la pharmacie et gérée par un pharmacien.

Par dérogation à l’alinéa précédent, lorsque les établissements de santé de la direction de la santé ne disposent pas de pharmacie à usage intérieur, les obligations imposées à la pharmacie à usage intérieur et au pharmacien de l’établissement sont assumées par la pharmacie d’approvisionnement de la direction de la santé et son pharmacien directeur.

Art. 2.— Tout achat de la spécialité Mifégyne 200 mg comprimés par la pharmacie de l’établissement défini à l’article 1er, ne peut être effectué que sur remise préalable au laboratoire fabricant de deux volets foliotés extraits du carnet à souches conformément à l’article 52 de la délibération n° 78-137 du 18 août 1978 modifiée réglementant l’importation, l’exportation, l’achat, la vente, la détention et l’emploi des substances vénéneuses en Polynésie française.

Art. 3.— Le pharmacien de l’établissement défini à l’article 1er est tenu de déclarer à (remplacée, Ar n° 1822 CM du 12/10/2017, art. 15) « l’Agence de régulation de l’action sanitaire et sociale », inspection de la pharmacie, toute importation de la spécialité Mifégyne 200 mg comprimés dès son dédouanement.

Art. 4.— Tout achat et toute dispensation de la spécialité Mifégyne 200 mg comprimés doivent être inscrits sur le livre-registre d’ordonnance conformément à l’article 29 de la délibération n° 78-137 du 18 août 1978 modifiée susvisée.

Cette inscription doit être faite au moment de la réception et de la dispensation.

Le registre doit être conservé par le pharmacien de l’établissement pendant au moins dix ans pour être présenté à toute réquisition des autorités compétentes.

Art. 5.— La spécialité Mifégyne 200 mg comprimés doit être détenue à la pharmacie de l’établissement de santé dans une armoire fermée à clé.

Toutefois, l’unité de soins utilisant cette spécialité peut en détenir une quantité n’excédant pas son administration hebdomadaire, conservée dans une armoire fermée à clé. Cette quantité est fixée par le pharmacien de l’établissement et le médecin responsable de l’unité de soins, ou à défaut, celui désigné par l’ensemble des prescripteurs concernés.

Art. 6.— La constitution de la réserve de la spécialité Mifégyne 200 mg comprimés de l’unité de soins est effectuée par le pharmacien de l’établissement sur présentation d’une ordonnance extraite d’un carnet numéroté réservé à cet effet et détenu par le médecin responsable de l’unité de soins, ou à défaut, celui désigné par l’ensemble des prescripteurs concernés. Cette ordonnance comporte les renseignements suivants :

-
la date ;

-
le nom de la spécialité ;

-
le nombre d’unités de conditionnement.

Cette ordonnance doit être signée que par le médecin responsable de cette unité de soins, ou à défaut, celui désigné par l’ensemble des prescripteurs concernés.

Ces ordonnances sont conservées pendant dix ans par le pharmacien de l’établissement.

Art. 7.— Le renouvellement de la réserve de l’unité de soins en spécialité Mifégyne 200 mg comprimés est fait au vu :

-
de l’ordonnance extraite du carnet numéroté prévue à l’article 6 ;

-
de feuillets détachables portant la mention “destiné au pharmacien”. Chaque feuillet comporte la mention de la prise de la spécialité par l’intéressée, la date, le numéro de son dossier médical, la signature du médecin prescripteur. Le feuillet détachable destiné au pharmacien de l’établissement et son double conservé par le médecin prescripteur portent un même numéro d’ordre, ainsi que ceux de lot et de boîte mentionnés sur le conditionnement de la spécialité. Ce feuillet détachable est conservé pendant dix ans par le pharmacien de l’établissement.

Art. 8.— Le pharmacien de l’établissement ne peut remettre la spécialité Mifégyne 200 mg comprimés qu’aux médecins prescripteurs de cette spécialité, ou à défaut à un surveillant, et exerçant dans l’unité de soins visée à l’alinéa 2 de l’article 5 et dont les noms et signatures ont été déposés auprès de lui. Le surveillant est nommément désigné par écrit par le médecin visé à l’alinéa 2 de l’article 5.

Le pharmacien de l’établissement effectue la visite de l’armoire de l’unité de soins dans laquelle est détenue la spécialité Mifegyne 200 mg comprimés. Il s’assure que la quantité contenue dans l’armoire correspond à celle résultant de sa comptabilité, que les conditions de la détention sont conformes aux dispositions de l’alinéa 2 de l’article 5 et que la conservation de la spécialité est satisfaisante.

Art. 9.— Seuls les médecins de l’établissement exerçant leurs fonctions dans l’unité de soins utilisant la spécialité Mifégyne 200 mg comprimés, visée à l’alinéa 2 de l’article 5, et ayant déposé leurs noms et signatures conformément à l’article 8 sont autorisés à prescrire et à administrer cette spécialité dans ses indications reconnues par l’autorisation de mise sur le marché.

La prise de cette spécialité a lieu dans cette unité de soins en présence du médecin prescripteur.

Art. 10.— Le pharmacien de l’établissement concerné est tenu d’adresser à (remplacée, Ar n° 1822 CM du 12/10/2017, art. 15) « l’Agence de régulation de l’action sanitaire et sociale », inspection de la pharmacie, avant le 1er février, un état comportant les quantités restant en stock au 31 décembre.

Art. 11.— L’arrêté n° 349 CM du 3 avril 1995 modifié fixant les conditions particulières d’importation, de détention, de dispensation et d’administration de la spécialité Mifégyne 200 mg comprimés est abrogé.

Art. 12.— Le ministre de la santé, de la fonction publique et de la rénovation de l’administration est chargé de l’exécution du présent arrêté qui sera publié au Journal officiel de la Polynésie française.


Fait à Papeete, le 17 avril 2002.


Gaston FLOSSE.


Par le Président du gouvernement :


Le ministre de la santé,


de la fonction publique


et de la rénovation de l’administration,


Armelle MERCERON.

_______________________________

(1) Arrêté n° 1206 CM du 26 juillet 2017 :
Art. 16.— Entrée en vigueur

Les dispositions du présent arrêté prennent effet à compter du 1er septembre 2017.

(2) Arrêté n° 1822 CM du 12 octobre 2017 :
Art. 16.— Le présent arrêté abroge l'arrêté n° 1206 CM du 26 juillet 2017 modifié portant création d'un service dénommé Agence de régulation de l'action sanitaire et sociale (ARASS).
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