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ARRETE n° 256 CM du 11 mars 2020 portant autorisation 
de préparation de solutions hydroalcooliques destinées à l’hygiène humaine, 
en cas de rupture de leur approvisionnement, par les pharmacies d’officine 
et les pharmacies à usage intérieur.
NOR : DPS2020372AC-1
(JOPF du 12 mars 2020, n° 23 NS, p. 2679)

Modifié par :

· Arrêté n° 295 CM du 20 mars 2020 ; JOPF du 23 mars 2020, n° 29 NS, p. 2864

· Arrêté n° 354 CM du 30 mars 2020 ; JOPF du 30 mars 2020, n° 36 NS, p. 2990

· Arrêté n° 863 CM du 26 juin 2020 ; JOPF du 7 juillet 2020, n° 54, p. 9238 (1)
· Arrêté n° 2468 CM du 18 décembre 2020 ; JOPF du 25 décembre 2020, n° 103, p. 21180 (2)
Le Président de la Polynésie française,

Sur le rapport du ministre de la santé et de la prévention, en charge de la protection sociale généralisée,
Vu la loi organique n° 2004-192 du 27 février 2004 modifiée portant statut d’autonomie de la Polynésie française, ensemble la loi n° 2004-193 du 27 février 2004 complétant le statut d’autonomie de la Polynésie française ;

Vu l’arrêté n° 650 PR du 23 mai 2018 portant nomination du vice-président et des ministres du gouvernement de la Polynésie française, et déterminant leurs fonctions ;

Vu la délibération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988 modifiée relative à certaines dispositions concernant l’exercice de la pharmacie ;
Vu l’arrêté n° 610 CM du 9 mai 1989 modifié portant application de la délibération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988 relative à certaines dispositions concernant l’exercice de la pharmacie ;
Considérant que l’Organisation mondiale de la santé le 30 janvier 2020 a déclaré que l’émergence d’un nouveau coronavirus constitue une urgence de santé publique de portée internationale ;
Considérant le caractère pathogène et contagieux du coronavirus ;
Considérant la nécessité de se préparer au risque d’introduction du covid-19 (coronavirus) sur le territoire de la Polynésie française ;
Considérant la nécessité de tenir compte de l’évolution des données scientifiques dans la prise en charge du covid-19 (coronavirus) ;
Considérant que les produits hydro-alcooliques sont actuellement les seuls produits disponibles pour l’inactivation rapide et efficace d’un large éventail de micro-organismes qui peuvent être présents sur les mains ;
Considérant la nécessité de prévenir les risques de pénurie de produits hydroalcooliques utilisés pour l’hygiène humaine, aux fins de limiter le risque infectieux lié à la transmission du coronavirus ;
Le conseil des ministres en ayant délibéré dans sa séance du 11 mars 2020,
Arrête :

Article 1er.— Eu égard à la situation sanitaire et jusqu’au (remplacés, Ar n° 2468 CM du 18/12/2020, article 1er) « 31 mars 2021 », les solutions hydroalcooliques destinées à l’hygiène humaine peuvent être préparées, en cas de rupture de leur approvisionnement, par les pharmacies d’officine et les pharmacies à usage intérieur autorisées conformément à la délibération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988 modifiée susvisée (mots ajoutés, Ar n° 295 CM du 20/03/2020, article 1er) « ou par toute personne physique ou morale autorisée par arrêté du ministre chargé de la santé ».
(remplacé, Ar n° 295 CM du 20/03/2020, art. 2) « Les solutions hydroalcooliques sont préparées dans les conditions précisées en annexe du présent arrêté et dans les conditions recommandées par l’Organisation mondiale de la santé (OMS) y compris lorsque celles-ci ne figurent pas en annexe. »
Art. 2.— Le ministre de la santé et de la prévention, en charge de la protection sociale généralisée, est chargé de l’exécution du présent arrêté qui sera publié au Journal officiel de Polynésie française.

Fait à Papeete, le 11 mars 2020.

Le Président de la Polynésie française,


Edouard FRITCH.


Par le Président de la Polynésie française :


Le ministre de la santé

et de la prévention,


Jacques RAYNAL.
——————————————————

(1) Arrêté n° 863 CM du 26 juin 2020 :

Art. 3.— Le délai des autorisations accordées avant l'entrée en vigueur du présent arrêté, en application de l'arrêté n° 256 CM du 11 mars 2020 modifié précité, est prorogé jusqu'au 31 décembre 2020.
(2) Arrêté n° 2468 CM du 18 décembre 2020 :

Art. 2.— Le délai des autorisations accordées avant l'entrée en vigueur du présent arrêté, en application de l'arrêté n° 256 CM du 11 mars 2020 modifié précité, est prorogé jusqu'au 31 mars 2021.
ANNEXE DE L’ARRETE N° 256 CM DU 11 MARS 2020
(remplacée, Ar n° 295 CM du 20/03/2020)

(remplacée, Ar n° 354 CM du 30/03/2020)

(remplacée, Ar n° 863 CM du 26/06/2020)

[image: image1.png]S o OB RN L
‘Ethanol 98,7 pour cent V/ | 810,5 mL Pharmacopéc Européenne ou fournisseurs
V minimum listés sur e site de I'Agenck européenne
ou des produits chimiques (1)

Ethanol 4 96 pour cent V/ V | 833,3mL | Substance | ou alcool éthylique d'origine agricole au

ou active sens de lannexe 1 du réglement (CE) n°
110/2008

Ethanol & 95 pour cent V/ V | 842, mL ou éthanol nature produit selon Ia norme

ou EN 15376: 2014

Ethanol a 90 pour cent V/ V | 888,8 I

Peroxyde d'hydrogéne, 41,7mL | Inactivateur | Pharmacopée Européenne ou fournisseurs

solution 2 3 pour cent despores | listés sur le site de I'Agence européenne
des produits chimiques (1)

Glycérol (glycérine) 14,5mL | Humeclant | Pharmacopée Européenne ou conforme &
Paticle 19 alinéa 9 du Réglement (UE)
n° 528/2012

Eau purifiée q. 5. p. * 1000,0 mL | Solvant Pharmacopée  Buropéenne (pour Teau

Ou purifiée uniquement)

Eau desionisee

‘microbiologiquement

propreq.s. p. *

on

Eau distillée q. 5. p. *

* quantité suffisante pour

PRODUCTION

Dans un récipient de contenance adaptée, introduisez le glycérol, rincez le contenant du glycérol avec
une partie de Iéthanol de la préparation, ajoutez le peroxyde d'hydrogéne, I'au purifiée puis Péthanol
par petites quantités ct en mélangeant aprés chaque ajout. Homogénéisez. Si nécessaite, complétez au
volume avec de l'eau purifice.

Répartissez immédiatement dans des flacons de plus petite contenance en vue de leur dispensation.
Les locaux de stockage doivent étre équipés d'une ventilation adaptée ou d'une chambre froide.

Les solutions hydro-alcooliques ne doivent pas étre produites en quantité supéricure & 50 litres dans
des locaux dépourvus de systémes spécifiques ou approprids de ventilation.

CARACTERES
Aspect : liquide limpide et incolore.
ETIOUETAGE
Létiquette indique :
= le nom de la solution : « Solution hydro-alcoolique recommandée par 'Organisation mondiale de la

‘santé pour l'antisepsie des mains »
- Ia composition : « Ethanol - peroxyde d'hydrogéne - glycérol ».




[image: image2.png]la composition du produit peut &tre indiquée en utilisant la nomenclature internationale ‘des
ingrédients cosmétiques (INCI : Internationale Nomenclature of Cosmetic Ingredients)

- la quantité nette

- Ia concentration en substance active exprimée en V/V

- le nom de la pharmacie ou de I’entreprise qui a réalisé la solution

- la date e fabrication et numéro de lot

- les conditions de conservation

- lamention : « Pour application cutanée uniquement »

- la mention : « Eviter tout contact avec les yeux »

- lamention : « Maintenir hors de portée des enfants »

- lamention : « Liquide inflammable : tenir éloigné de la chaleur et de toute flamme »

- le mode d'emploi : « Remplir 1 paume d'une main avec la solution et frictionner toutes les surfaces
des mains jusqu'a ce que la peau soit séche. »

CONSERVATION AVANT OUVERTURE
A température ambiante (15°C 4 25°C) : 2 ans & partir de la date de réalisation.
LIBERATION DES LOTS

Préalablement & leur dispensation, les lots sont mis en quarantaine pendant 72 heures afin de permetire
I destruction des spores éventuellement présentes dans lalcool.

FORMULE SITION N°2
i i
Substance | Pharmacopée Européenne ou fournisseurs
active | listés sur le site de I'Agence européenne
des produits chimigues (2)
Peroxyde  dhydrogéne, | 41,7mL | Inactivateur | Pharmacopée Européenne ou fournisseurs
solution & 3 pour cent de spores | listés sur le site de 'Agence européenne
des produits chimiques (2)
Glycérol (glycérine) 4,5mL | Humectant | Pharmacopée Européenne ou conforme a
Iarticle 19 alinéa 9 du Réglement (UE)
n° 528/2012
Fau purifiée q.5.p° 1000,0mL | Solvant | Pharmacopée Européenne (pour Teau
ou purifiée uniquement)
Eau desionisee
‘microbiologiguement
propre g.sp.*
Ou
Eau distillée g.5.p.*
*quantité suffisante pour
ETIQUETAGE
Liétiquette indique :
- le nom de la solution : « Solution hydro-alcoolique recommandée par I'Organisation mondiale de la
santé pour l'antisepsie des mains »

- la composition : « Isopropanol - peroxyde d'hydrogéne - glycérol ».
La composition du produit peut étre indiquée en utilisant la_nomenclature internationale des
ingrédients cosmétiques (INCI : Internationale Nomenclature of Cosmetic Ingredients)

- la quantité nette.
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I date de fabrication et numéro de lot

les conditions de conservation

Ia mention : « Pour application cutanée uniquement »
Eviter tout contact avec les yeux »
Maintenir hors de portée des enfants »

des mains jusqu ce que la peau soit séche. »
AVA] ER]

le nom de la pharmacie ou de I'entreprise qui a réalisé la solution

Liquide inflammable  tenir éloigné de la chaleur et de toute flamme »
Ie mode d'emploi : « Remplir la paume dune main avec la solution et frictionner toutes les surfaces

A température ambiante (15°C 4 25°C) : 2 ans & partir de la date de réalisation.

LIBERATION DES LOTS

Préalablement & leur dispensation, les lots sont mis en querantaine pendant 72 heures afin e permettre

Ia destruction des spores éventuellement présentes dans I'alcool.

'FORMULE / COMPOSITION N° 3

50

mL

pée Europécnnc

Ethanol 2 96 pour cent V/V. 6754777 mL.
ou

ou fournisseurs listés sur le site de.
I'Agence européenne des produits
chimiques (3)

‘Ethanol 4 95 pour cent V/V/ 6812786 mL
ou

ou_alcool éthylique dorigine
agricolo an sens do lanncxe 1 du
réglement (CE) n° 110/2008

Ethanol & 90 pour cent V/V 7204 830 mL

ou éthanol nature produit selon la
norme EN 15376 : 2014

Glycérol (glycérine) 50mL

Pharmacopée ‘Européenne
ou conforme & I'article 19 alinéa 9
du Réglement (UE) n° 528/2012

Un polymére épaississant au chobx parmi -

1. CARBOMER : 1,542 ml + AMINOMETHYL
PROPANEDIOL : 0.26 - 0.35 ml

2. ACRYLATES/C10-30 ALKYL ACRYLATE
CROSSPOLYMER : 1,5 42 ml + AMINOMETHYL
PROPANEDIOL : 0.26 - 0.35 ml

3. WATER, ACRYLATES COPOLYMER, SODIUM LAURYL
SULFATE : 50-60 ml + AMINOMETHYL PROPANEDIOL : 1 -
2ml

4. AMMONIUM ACRYLOYLDIMETHYLTAURATE/VP
COPOLYMER :3,54 10 ml

5. HYDROXYETHYL ACRYLATE/SODIUM
ACRYLOYLDIMETHYL TAURATE COPOLYMER,
POLYSORBATE 60, SORBITAN ISOSTEARATE, WATER :
10420 ml

6. AMMONIUM POLYACRYLOYLDIMETHYL TAURATE 7
420 ml

Conforme 2 Tarticle 19 alinéa 9
du Réglement (UE) n° 528/2012






[image: image4.png]7.HYDROXYPROPYL CELLULOSE : 16 ml
8.METHYL HYDROXYPROPYL CELLULOSE : 1- 6ml
9. HYDROXYPROPYL GUAR : 1-3 ml

Eau purifiée .50 1000,0 mL Pharmacopée Européenne (pour
ou Yeau purifiée uniquement)

Eau desionisee microbiologiquement propre
qsp*

Ou

Eau distillée q.5.p.%

*quantité suffisante pour

ETIQUETAGE
Létiquette indique :
- Ie nom du gel : « Gel hydro-alcoolique pour I'antisepsie des mains - arrété dérogatoire »
- lacomposition : « Ethanol - Glycérine - polymére épaississant utilisé »
La composition du produit peut étre indiquée en utilisant la nomenclature internationale des
ingrédients cosmétiques (INCI : Internationale Nomenclature of Cosmetic Ingredients)
la quantité nette
1a concentration en substance active exprimée en V/V
le nom du fabricant ayant réalisé le gel
la date de fabrication et numéro de lot
les conditions de conservation
la mention : « Pour application cutanée uniquement »
la mention : « Eviter tout contact avec les yeux »
1a mention : « Maintenir hors de portée des enfants »
lamention : « Liquide inflammable : tenir éloigné de la chaleur et de toute flamme »
le mode d'emploi : « Remplir la paume d'une main avec le gel et frictionner toutes les surfaces des
‘mains jusqu'a ce que la peau soit séche, »

CONSERVATION AVANT OUVERTURE
A température ambiante (15°C 4 25°C) : 2 ans & partir de la date de réalisation.
LIBERATION DES LOTS

Ethanol & 98,7 pour cent V/V minimum 56.5% 4 65.1% plp (soit | Pharmacopée Européenne ou
ou 65 % 275% volumique | fournisseurs listés sur le site de
420°C) IAgence  européeme  des
‘produits chimiques (4)
Ethanol 96 pour cent V/V 58 % 4 67% plp (soit 65 | ou alcool éthylique dlorigine
ou % 75% volumique & | agricole au sens de annexe |
20°C) du réglement (CE) n° 110/2008
Ethanol 495 pour cent V/V. 59,1 %8 68,1%p/p | ou éthanol nature produit selon
ou (501t 65 % 3 75% Ianorme EN 15376 : 2014
volumique  20° C)
Ethanol 2 90 pour cent V/V. 63,7%473,5% plp
(50it65 % &
75%volumique 3 20°C)





[image: image5.png]lycéfol (glycérine)
ou
Propylene glycol
ou
Butylene glycol
ou
Propanediol
ou
Diglycerine
ou

Betaine

0,54 5% en poids

Pharmacopée Européenne _ou
conforme 4 larticle 19 alinéa 9
du Réglement (UE) n° 52812012

Polyacrylate Crosspolymer-6
ou

0,420,8% en poids

‘Ammonium Acryloyldimethy Haurate/ VP
Copolymer *
ou

0,44 1% en poids

‘Carbomer neutralisé & Faminomethylpropanol
(AMP) ou 2 la soude ou 4 Ia tréthanolamine:
ou

0,22 1% en poids

“Actylats copolymer neutralisé & Ia soude ou
T'aminopropanediol ou 4 acide citrique
ou

T4 5% en poids

Hydroxyethyl Acrylate/ Sodium
Acryloyldimethyl Taurate Copolymer)
ou

0,5 2 2% en poids

‘Acrylamide/Sodium Acryloydimethyl Taurato &
Isohexadecane & Polysorbate 80)
ou

T24% on poids.

‘Acrylates/C10-30 alkyl acrylate orosspolymer
neutalisé & l'aminomethylpropanediol (AMPD)
ou & la soude ou & la triéthanolamine

ou

028 1% en poids

‘Acide polyacrylamidomethyl propanc sulfonique.
neutralisé 4 laminomethylpropanediol (AMPD)
ou la soude ou & la triéthanolamine ou a l'acide
citrique

ou

0,052 1% en poids

‘Hydroxypropyl cellulose:
ou

0,12 5% en poids

‘Actylates/Beheneth-25 Methacrylate Copolymer
et Enu et Sodium Lauryl Sulfute et Sodium
Benzoate

ou

T25% en poids

“Acrylates/Vinyl Isodecanoate Crosspolymer
‘neutralisé & l'aminomethylpropanediol (AMPD)
ou la soude ou Ia triéthanolamine

ou

0,121,5% en poids

Methyl Hydroxypropyl Cellulose
ou

0,123% en poids

Hydroxypropyl Guar

0,121,5% en poids

Conforme  l'article 19 alinéa 9
du Réglement (UE) n° 528/2012

Fau purifiée g%
Oou

100%

Pharmacopée Européenne (pour

I'ean purifiée uniquement)






[image: image6.png]Eau desionisee microbiologiquement propre
qsp*

Ou

Eau distllée g5

*quantité suffisante pour
ETIQUETAGE
Liétiquette indique :

- e nom du gel : « Gel hydro-alcoolique pour I'antisepsie des mains - arrété dérogatoire »

- Ia composition : « Ethenol - agent humectant utilisé - polymére épaississant utilisé »

La composition du produit peut ére indiquée en utilisant la nomenclature internationale des
ingrédients cosmétiques (INCI : Interationale Nomenclature of Cosmetic Ingredients)

- I quantité nette

- I concentration en substance active exprimée en V/V

- le nom du fabricant ayant réalisé le gel

- la date de fabrication et numéro de lot

- les conditions de conservation

- lamention : « Pour application cutanée uniquement »

- lamention : « Eviter tout contact avec les yeux »

- la mention : « Maintenir hors de portée des enfants »

- lameation : « Liquide inflammable : tenir éloigné e la chaleur et de toute flamme »

- le mode demploi : « Remplir la paume d'une main avec le gel et frictionner toutes les surfaces des

‘mains jusqu'a ce que la peau soit séche. »

'CONSERVATION AVANT OUVERTURE
A température ambiante (15°C & 25°C) : 2 ans 2 partir de la date de réalisation.
DES





Secrétariat général du gouvernement de la Polynésie française

