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Monsieur le Président,
Mesdames, Messieurs les représentants,

Par letire n° 1269/PR du 1 mars 2013, le Président de la Polynésie francaise 4 transmis aux fins
d’examen par I’assemblée de la Polynésie frangaise, un projet de loi du pays portant modification de:la
délibération n° 80-107 AT du 29 aofit 1980 fixant les conditions d’importation des médicaments en Polynésie
francaise.

11 est indiqué, en liminaire, que le ministére en charge de I’économie sest vu confier Ia tiche de
coordonner 1’action gouvernementale dans le cadre de la coupe du monde de Beach Soccer qui va se tenir
en Polynésie francaise en septembre 2013.

Les ministéres concernés (Jeunesse et sports, Economie, Santé) ont donc été mobilisés afin d’atteindre
I’objectif cible au regard des engagements pris par le Président du Pays a 1’égard de la FIFA en janvier 2010.

La direction de la santé a été sollicitée concernant ’importation des médicaments en Polynésie

francaise. En effet, il est nécessaire de prendre en compte le fait que chaque équipe sportive viendra avec
ses médicaments. La réglementation actuelle ne le permettant pas, il convient de modifier et de compléter
rapidement certaines dispositions afin de pouvoir permettre ces importations de médicaments.

Sur la recommandation du CESC, lequel est favorable au présent projet, il est également proposé
de mettre en conformité avec le statut de la Polynésie francaise, I’ensemble de la délibération n” 80-107 AT du
29-a0fit 1980 pour-les-termes: :

~ « au haut-commissaire, chef du territoire », remplacés par « le président de la Polynésie francaise » ;
— « conseil de gouvernement », remplacés par « conseil des ministres » ou « Président de la Polynésie
Jrangaise » selon le cas.

La rédaction actuelle du 1% alinéa de I’article 5 de la délibération n° 80-107 AT précitée, exclut toute
importation de médicaments par des particuliers provenant de métropole. Or, 1’état de santé de certains patients
nécessite un suivi par des médecins métropolitains et ces derniers s’approvisionnent alors dans des pharmacies
en métropole et reviennent en Polynésie francaise avec ces médicaments.

Il est donc indiqué que la rédaction, proposée par le gouvernement, du 1% alinéa de I’article 5,
supprimait les mots « autres que ceux d’origine métropolitaine » et complétait le dispositif réglementaire
de deux nouveaux cas pour I’importation des médicaments en Polynésie francaise :

nouveau.

1l paraissait en effet opportun de régulariser le fait que les particuliers importent les médicaments qui leurs
sont prescrits a titre personnel dans le pays ot ils ont été soignés.

Le CESC ayant en outre préconisé d’assouplir la procédure administrative de demande préalable
d’autorisation des services de santé, en s’inspirant du code frangais de la santé publique et en introduisant
une dispense d’autorisation pour un particulier transportant personnellement un médicament en quantité
compatible avec un usage thérapeutique personnel, pendant une durée de traitement n’excédant pas trois
mois, aux conditions normales d’emploi ou pendant la durée de traitement prévue par I’ordonnance
prescrivant le médicament, il était proposé d’intégrer ces dispositions dans le projet de loi du pays ;

Ce paragraphe venait définir la procédure concernant les demandes d’autorisation d’importation par
ces délégations et préciser que les médicaments importés ne doivent &tre utilisés que par les membres de
I’équipe et ne doivent pas étre administrés ou cédés & d’autres personnes, et, par ailleurs, que les athlétes qui
doivent importer des médicaments 2 titre personnel doivent suivre la procédure concernant I’importation des
médicaments & titre personnel. Ce paragraphe permettait aux délégations sportives extérieures venant
participer & la coupe du monde de Beach Soccer en septembre 2013, de venir avec leurs médicaments dans
un cadre 1égal et des conditions bien définies. : :



Lors de I’examen du projet de loi du pays en commission de la santé et de la médecine traditionnelle,
il a été décidé de revenir sur cette insertion de nouveaux paragraphes, sans toucher au fond, dans le souci
d’éviter toute confusion ou erreur d’interprétation, les dispositions du projet de loi du pays tel que présenté,
pouvant laisser penser que les importateurs visés a article 1% de la délibération n° 80-107 AT (Direction de -
la santé, Institut Louis Malardé, SDR, pharmaciens, efc.) ne pourraient plus importer de médicaments en
provenance de France métropolitaine.

Les membres de la commission de la santé et de la médecine traditionnelle ont donc souhaité
maintenir en I’état les dispositions du 1% alinéa de article 5 de la délibération n° 80-107 AT et, au lieu de créer
deux nouveaux paragraphes & cet article 5, insérer, aprés cet article, deux nouveaux articles (LP 5-1, LP 5-2),
en reprenant, dans leur contenu, les dispositions que le gouvernement souhaitait introduire a I’article 5
de la délibération n° 80-107 AT et exposées ci-dessus (¢f Tableau comparatif annexé au présent rapport).

La commission de la santé et de la médecine traditionnelle n’a pas modifié les autres dispositions du
projet de loi du pays.

Ainsi, la proposition d’abroger les paragraphes 5.2.2 et 5.2.4 de I’article 5 relatifs aux importations de
médicaments d’origine étrangére (autres que ceux de la pharmacopée traditionnelle chinoise), a été approuvée,
sachant que les dispositions de ces deux paragraphes sont reprises, avec quelques adaptations, respectivement
dans les articles LP 5-1 et LP 5-3 qu’il est prévu d’insérer dans la délibération n° 80-107 AT (4#t. LP 8
du projet de loi du pays).

Ed
ES i

C’est donc le projet de loi du pays tel qu’amendé par la commission de la santé et de la médecine
traditionnelle qui est soumis aujourd’hui & Papprobation de I’assemblée de la Polynésie frangaise.

LE RAPPORTEUR

r -
Léonie MATAOA
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TABLEAU COMPARATIF

ANNEXE AU RAPPORT

Projet de Ioi du pays portant modification de la délibération n° 80-107 AT DU 29 AOUT 1980 fixant les conditions d'importation des médicaments en Polynésie frangaise

(Lettre n°1269/PR du 1e" mars 2013)

DELIBERATION_n°:80-1.07:du 29:;‘a0ﬁt.,_1k980;ﬁxant1es,conditions, d'importation des- médicaments en Polynésie francaise

DISPOSITIONS EN VIGUEUR

MODIFICATIONS PROPOSEES
AVANT EXAMEN EN COMMISSION

. MODIFICATIONS PROPOSEES
A L'ISSUE DES TRAVAUX EN COMMISSION

Article {er

Dans le terrifoire de la Polynésie francaise, seuls ont le droit
d'importer des médicaments, préparations pharmaceufiques et en
général foute substance destinée & la médecine humaine ou
vétérinaire :

a - le service de la santé publique du territoire ;

b - linstitut de recherches médicales Louis Malardé ;

¢ - le service de I'économie rurale - section élevage ;

d - les pharmaciens ayant officine ouverte au public ;

e - les pharmaciens grossistes ;

f - les médecins vétérinaires ;

g - les chirurgiens-dentistes ;

h - les représentants et commissionnaires dans les conditions fixées
alarticle 4 ;

i - les importateurs et les herboristes agréés mettant & la disposition
du public des produits médicamenteux de la pharmacopée
traditionnelle chinoise et aufres spécialités asiafiques dans les
conditions définies a I'article 5, paragraphe 1.

Article {er

Dans le territoire de la Polynésie frangaise, seuls onf le droit
d'importer des médicaments, préparations pharmaceutiques et en
général toute substance destinée a la médecine humaine ou
vetérinaire :

a - le service de la santé publique du territoire ;

b - l'nstitut de recherches médicales Louis Malardé ;

¢ - le service de I'économie rurale - section élevage ;

d - les pharmaciens ayant officine ouverte au public ;

e - les pharmaciens grossistes ;

f - les médecins vétérinaires ;

g - les chirurgiens-dentistes ;

h - les représentants et commissionnaires dans les conditions fixées
al'article 4 ;

i - les importateurs et les herboristes agréés meftant & la disposition
du public des produits meédicamenteux de la pharmacopée
traditionnelle chinoise et autres spécialités asiatiques dans les
conditions définies & I'article 5, paragraphe 1.

Article 1er

Dans le territoire de la Polynésie frangaise, seuls ont le droit
dimporter des médicaments, préparations pharmaceutiques et en
général foute substance destinée a la meédecine humaine ou
vétérinaire

a - le service de la santé publique du territoire ;

b - Iinstitut de recherches médicales Louis Malardé ;

¢ - le service de 'économie rurale - section élevage ;

d - les pharmaciens ayant officine ouverte au public ;

e - les pharmaciens grossistes ;

f - les médecins vétérinaires ;

g - les chirurgiens-dentistes ;

h - les représentants et commissionnaires dans les conditions fixées
alarticle4;

i - les importateurs et les herboristes agréés mettant & la disposition
du public des produits médicamenteux de la pharmacopée
traditionnelle chinoise et autres spécialités asiatiques dans les
conditions définies a l'article 5, paragraphe 1.

Article 2

Les médecins vétérinaires, en activitd, ne peuvent importer que
des médicaments & usage vétérinaire sans toutefois avoir le droit de
tenir officine ouverte.

Article 2

Les médecins vétérinaires, en acfivité, ne peuvent importer que
des médicaments & usage vétérinaire sans toutefois avoir le droit de
tenir officine ouverte.

Article 2

Les médecins vétérinaires, en activit, ne peuvent importer que
des medicaments a usage vétérinaire sans toutefois avoir le droit de
fenir officine ouverte.
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Atticle3

Les chifurgiens—denﬁstes inscrits au tableau de 'Ordre ne peuvent
importer. que les médicaments spécifiques de lart dentaire et
unigiiement pour leur usage en cabinet.

Article 3

Les chirurgiens-dentistes inscrits au tableau de I'Ordre ne peuvent
importer que les médicaments spécifiques de l'art dentaire et
uniquement pour leur usage en cabinet.

ArticleA3

Les chlrurglens -dentistes inscrits au tableau de I'Ordre ne peuvent
importer que les médicaments spécifiques de l'art dentaire et
uniquement pour leur usage en cabinet.

i

Atticle 4

Les personnes désirant se livier a la représentation commerciale
des plantes médicinales en conformité avec la réglementation phyto-
sanitaire, des produits et spécialités pharmaceutiques et hygiéniques,
doivent en ‘faire la .déclaration au haut-commissaire, chef du
territoire. -

Elles devront satisfaire aux conditions de la loi sur I'exercice de la
pharmacie. Elles ne pourront faire aucune délivrance de ces produits
au public. Elles ne pourront distribuer des échantillons gu'aux
pharmaciens, médecins, vétérinaires, hopitaux et formations
sanitaires publics ou privés du terrifoire.

Article 4

Les personnes désirant se livrer & la représentation commerciale
des plantes médicinales en conformité avec la réglementation phyto-
sanitaire, des produits et spécialités pharmaceutiques et hygiéniques,
doivent en faire la déclaration au Président de la Polynésie
francaise. ‘

Elles devront safisfaire aux conditions de la loi sur I'exercice de la
pharmacie. Elles ne pourront faire aucune délivrance de ces produits
au public. Elles ne pourront- distribuer des échanfillons: gu'aux
phammaciens, médecins, vétérinaires, hopitaux et formations
sanitaires publics ou privés du terrifoire.

Aticle 4 |

Les personnes désirant se livrer & la représentation commercnale
des plantes médicinales en conformité avec la réglementation phyto-
sanitaire, des produits et spécialités pharmaceutiques et hygiéniques,
doivent en faire la déclaration au Président de la Polynésie
frangaise;

Elles devr;ont satisfaire aux conditions de la loi sur I'exercice de la
pharmacie. Elles ne pourront faire aucune délivrance de ces produits
au publlc! Elles ne pourront distribuer des échantillons qu'aux
pharmac:ens médecins, vétérinaires, hopitaux et formations
sanitaires pUbl!CS ou privés du territoire.

Atticle5

En ce qui concerne limportation dans le territoire de médicaments
autres que ceux d'origine métropolitaine, deux cas sont a considérer

5.4 - les médicaments et produifs de la pharmacopée traditionnelle
chinoise et autres spécialités asiatiques.

544 - les importateurs et herboristes vendeurs de produits
médicamenteux de la pharmacopée traditionnelle chinoise et autres
spécialités asiatiques doivent figurer sur une liste arrétée en conseil
de gouvernement.

Cette mscnptlon est soumise-aux condmons suivantes:

a - étre de nationalité francaise et résider en Polynésie francaise
depuis au moins cing années ou dérogation excepfionnelle accordée
en conseil de gouvernement;

b - disposer dinstallations adéquates pour lenfreposage des
médicaments et d'un local approprié pour la vente au public ;

Atrticle 5

En ce qui conceme limportation en Polynésie franaise de
médicaments, quatre cas sont & considérer :

5.1 - les médicaments et produits de la pharmacopée fraditionnelle
chinoise ef autres spécialités asiafiques.

511 - les importateurs et herboristes vendeurs de produits
médicamenteux de la pharmacopée traditionnelle chinoise et aufres
spécialités asiatiques doivent figurer sur une liste arrétée en conseil
des ministres.

Cette inscription est soumise aux.conditions suivantes :

a - étre de nationalité frangaise et résider en Polynésie francaise
depuis au moins cing années ou dérogation exceptionnelle accordée
par le Président de la Polynésie francaise ;

b - disposer dinstallations adéquates pour l'entreposage des
médicaments ef d'un local approprié pour la vente au public ;

Aicle5

En ce qui conceme l'importation dans le territoire de médicaments
autres que ceux d'origine métropolitaine, deux cas sont & considérer :

5.1- les 1medlcamem‘s et produits de la pharmacopée traditionnelle
chinoise et autres specialités asiatiques.

511 - les importateurs et herboristes vendeurs de produits
médicamenteux de la pharmacopée traditionnelle chinoise ef autres
spec:ahtes asiatiques doivent fi f gurer sur une liste arrétée en conseil
des mmlstres

Celte lnscylpnon est soumise aux conditions suivantes :

a - étre de nafionalité frangaise et résider en Polynésie frangaise
depuis auimoins cing années ‘'ou dérogation exceptionnelle accordée
parle Pres:dent de Ia Polynésie frangaise ;

b - dispjoser dinstallations adéquates pour l'entreposage ' des
médicaments et d'un local approprié pour la vente au public ;
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¢ - toutes les opérations commerciales d'importation ou de vente en
gros de médicaments de la pharmacopée fraditionnelle chinoise et
autres spécialités asiatiques doivent étre consignées dans un registre
particulier tenu par limportateur ou I'herboriste.

5.1.2. - Ne pourront &fre importés ou vendus sans autorisation
préalable sur le teritoire que les produits médicamenteux de la
pharmacopée traditionnelle chinoise et autres spédialités. asiatiques
de notoriété publigue et d'emploi courant depuis de nombreuses
années et figurant sur une liste établie conjointement par les parties
intéressées, agréée par le conseil de gouvernement et soumise &
révision périodique.

5.1.3 - Les importations sont subordonnées aux conditions suivantes :

a) - la composition qualitative et quantitative de chague préparation
doit étre lisiblement imprimée sur I'étiquette en langue francaise ou
anglaise. Dans le cas des préparations a base de plantes cetle
composition devra apparaitre en termes botaniques ou scientifiques
internationaux.

b) - les indications thérapeutiques, le nom et I'adresse du fabricant
doivent apparaitre sur 'emballage de vente au public en langue
francaise ou anglaise et chinoise.

Ces indications ne doivent contenir que des éléments vérifiables et
scientifiquement confrélables.

5.14 - Les produits médicamenteux de la pharmacopée traditionnelle
chinoise et aufres spécialités asiatiques ne doivent contenir aucun
agent thérapeutique chimique employé en médecine occidental &
I'exception de certaines préparations dusage domestique courant
inclus dans la liste prévue au paragraphe 5.1.2.

5.1.5- Un comité consultatif est chargé de donner avis au-censeil-de
gouvernement sur les normes de contrle, la liste des médicaments,
linscription de nouvelles préparations, 'autorisation d'exercice pour
de nouveaux importateurs ou de nouveaux herboristes, les appels en
cas de contestation. La composition de ce comité est la suivante

le directeur de la santé publique, Président

le pharmacien inspecteur des pharmacies, Secrétaire

deux herboristes importateurs de produits de la pharmacopée
traditionnelle chinoise et aufres spécialités asiatiques

- un pharmacien du secteur privé, désigné par le consell de fordre
des pharmaciens (section locale)

¢ - toutes les opérafions commerciales dimportation ou de vente en
gros de médicaments de la pharmacopée traditionnelle chinoise et
autres specialités asiatiques doivent étre consignées dans un registre
particulier tenu par 'importateur ou I'herboriste.

5.1.2. - Ne pourront éfre importés ou vendus sans autorisation
préalable sur le terrifoire que les produits médicamenteux de la
pharmacopée traditionnelle chinoise et autres spécialités asiatiques
de notoriété publigue et d'emploi courant depuis de nombreuses
années et figurant sur une liste établie conjointement par les parties
intéressées, agréée par le conseil des ministres et soumise a
révision périodique.

5.1.3 - Les importations sont subordonnées aux conditions suivantes :

a) - la composition qualitative et quantitative de chaque préparation
doit étre lisiblement imprimée sur I'éfiquette en langue frangaise ou
anglaise. Dans le cas des préparations a base de plantes cate
composition devra apparaitre en termes botaniques ou scientifiques
internationaux.

b) - les indications thérapeutiques, le nom et 'adresse du fabricant
doivent apparaitre sur l'emballage de vente au public en langue
frangaise ou anglaise et chinoise,

Ces indications ne doivent contenir que des éléments vérifiables et
scientifiquement contrélables.

5.1.4 - Les produits médicamenteux de la pharmacopée fraditionnelle
chinoise et autres spécialités asiatiques ne doivent contenir aucun
agent thérapeutique chimique employé en meédecine occidental &
I'exception de certaines préparations d'usage domestique courant
inclus dans la liste prévue au paragraphe 5.1.2,

5.1.5 - Un comité consultatif est chargé de donner son avis sur les
normes de conlrdle, la liste des médicaments, I'nscription de
nouvelles préparations, I'autorisation d'exercice pour de nouveaux
importateurs ou de nouveaux herboristes, les appels en cas de
contestation. La composition de ce comité est |a suivante :

le directeur de la santé publique, Président

le pharmacien inspecteur des pharmacies, Secrétaire

deux herboristes importateurs de produits de la pharmacopée
traditionnelle chinoise et autres spécialités asiatiques

un pharmacien du secteur privé, désigné par le consel| de l'ordre
des pharmaciens (section locale)

¢ - foutes les opérations commerciales dimportation ou de vente en
gros de médicaments de la pharmacopée traditionnelle chinoise et
autres specialités asiatiques doivent éfre consignées dans un registre
particulier tenu par limportateur ou herboriste.

5.1.2. - Ne pourront étre importés ou vendus: sans autorisation
préalable sur le feritoire que les produits médicamenteux de la
pharmacopée traditionnelle chinoise et autres spécialités asiatiques
de noforiété publique et d'emploi courant depuis de nombreuses
années et figurant sur une liste établie conjointement par les parties
intéressées, agréée par le conseil des ministres et soumise i
révision périodique.

5.1.3 - Les importations sont subordonnées aux conditions suivantes :

a) - la composition qualitative et quantitative de chaque préparation
doit éfre lisiblement imprimée sur I'étiquette en langue frangaise ou

anglaise. Dans le cas des préparations & base de plantes cetle

composition devra apparaitre en termes botaniques ou scientifiques
intemationaux.

b) - les indications thérapeutiques, le nom et I'adresse du fabricant
doivent apparaitre sur 'emballage de vente au public en langue
frangaise ou anglaise et chinoise.

Ces Indications ne dolvent contenir que des éléments vérifiables et
scientifiquement confrélables.

5.1.4 - Les produits médicamenteux de la pharmacopée traditionnelle
chinoise et aufres spécialités asiatiques' ne doivent contenir aucun
agent therapeutique chimique employé en médecine occidental a
I'exception de certaines préparations d'usage domestique courant
inclus dans la fiste prévue au paragraphe 5.1.2,

5.1.5 - Un comité consultatif est chargé de donner son avis sur les
normes de conirble, la liste des médicaments, linscription de
nouvelles préparations, l'autorisation d'exercice pour de nouveaux
importateurs ou de nouveaux herboristes, les appels en cas de
contestation. La composition de ce comité est la suivante :

- le directeur de la santé publique, Président

- le pharmacien inspecteur des pharmacies, Secrétaire

- deux herboristes importateurs de produits de la pharmacopée
traditionnelle chinoise et autres spécialités asiatiquas

un pharmacien du secteur privé, désigné par le conseil de l'ordre
des pharmaciens (section locale)

¥

3/6




Tout herboriste importateur peut présenter a l'agrément du comité
consultatif un ou plusieurs produits ne figurant pas sur la liste agreée
par le conseil de gouvernement.

Le comité consultatif dispose d'un délai de deux mois pour donner
son avis. Ce délai peut étre exceptionnellement porté & six mois en
raison de circonstances exceptionnelles.

En cas d'avis défavorabls, cet avis doit &tre motivé.

5.1.6- Un délai dune année & compter de la date de promulgation de
la présente délibération est accordé aux importateurs et herboristes
installés ‘sur le temritoire pour leur permettre de se conformer a la
présente réglementation.

5.2 - Les autres médicaments d'origine étrangere.

Les autres médicaments d'origine éfrangere seront importés par les
agents visés & l'artide 1, sauf les importateurs du paragraphe i dans
les conditions suivantes :

5.2.1 - sans demande d'autorisation préalable : les médicaments
d‘usage courant ne renfermant pas de substance vénéneuse dont la
liste sera fixée sur proposifion du directeur de la santé publique
et sous réserve d'éfre importés sous conditionnement public,
le déconditionnement pour la vente étant interdit.

5~22—-—Avee—autensatten—du—dlreeteur—de—la~sante—pubkque
les~medteaments—etrangers—:mpertes—a—ﬂtre—persenﬂel—et
nominativement-sur-preseription-de-médecins-de-pays-étranger
el-aura—6té—soigné—le—malade—attestée—parune-ordennance

précisantla-durée-du-traitement-et-sa-poselagie:

5.2.3. ~ Avec-autorisation préalable devant étre accordée avant foute
commande par le directeur du service de santé, aprés avis
de: linspecteur des pharmacies, - sur demande comportant
obligatoirement-la. mention- du conditionnement de la composition
centésimale, du mode d'emploi, des propriétés thérapeutiques,
des contre-indications, d'étiquetage en lafin, ou frangais ou anglais :
les autres-médicaments étrangers n'ayant pas d'équivalent dans la
pharmacopée frangaise et ne provenant pas de pays de la
communauté économique européenne.

5.24—Les-médicaments—visés-au-5-2-pourront-6tre-soumis—4
leur-entrée-dans-le-territoire-avant-dédouanementa-Finspection
des-pharmacies-qui-contréleraleur-conformité.

Tout herboriste importateur peut présenter a 'agrément du comité
consultatif un ou plusieurs produits ne figurant pas sur la liste agréée
par le conseil des ministres.

Le comité consultatif dispose d'un délai de deux mois pour donner
son avis. Ce délai peut &tre exceptionnellement porté & six mois en
raison de circonstances exceptionnelles.

En cas d'avis défavorable, cet avis doit étre motivé.

5.1.6 - Un délai d'une année a compter de la date de promulgation de
la présente délibération est accordé aux importateurs et herboristes
installés sur le territoire: pour leur- permetire de se conformer a la
présente réglementation.

5.2 - Les médicaments d'origine éirangere.

Les médicaments d'origine étrangére seront importés par les agents
visés a l'article 1, sauf les importateurs du paragraphe i dans les
conditions suivantes:

52.1 - sans demande d'autorisation préalable : les médicaments
d'usage courant ne renfermant pas de substance vénéneuse dont la
liste sera fixée sur proposition du directeur de la santé publique
et sous réserve détre importés sous conditionnement public,
le déconditionnement pour la vente étant interdit.

5.2.2. - Abrogé.

5.2.3. - Avec autorisation préalable devant éire accordée avant toute
commande par le direcfeur du service de santé, aprés avis
de [linspecteur des pharmacies, sur demande comportant
obligatoirement la mention du conditionnement de la composition
centésimale, du mode - d'emploi, des proprigtés thérapettiques,
des contre-indications, d'étiquetage en latin, ou frangais ou anglais :
les autres médicaments étrangers n'ayant pas d'équivalentidans la
pharmacopée frangaise et ne provenant pas de pays de la
communauté économique européenne.

5.2.4. - Abrogé.

Tout herb{)riste importateur peut présenter a I'agrément du-comité
consultatifiun ou plusieurs produits ne figurant pas sur la liste agréée
par le conseil des ministres.

Le comité|consultaif dispose d'un délai de deux mois pour donner
son avis. Ce délai peut étre exceptionnellement porté & six mois en
raison de circonstances exceptionnelles.

|

En cas d'avis défavorable, cet avis doit &tre motivé.

5.1.6 - Un délai dune année & compter de la date de promulgation de:
la présente délibération est accordé aux importateurs et herboristes
installés sur le temitoire pour leur permetire de se conformer a la
présente reglementatlon : ~

52-Les qutres médicaments d'origine éfrangére. -

Les autresj médicaments d'origine étrangére seront importés paf les
agents visés a l'article 1, sauf les importateurs du paragraphe i dans
les conditiens suivantes : :

5.2.1 - sans demande d'autorisation préalable : les médicaments
d'usage courant ne renfermant pas de substance vénéneuse dontla
liste seralfixée sur proposiion du directeur de la santé publique
et sous réserve détre importés sous conditionnement “public,
le deoondmonnement pour la vente étant interdit.

522 - Abroge

|
i

i
I

5.2.3. - Avec autorisation préalable devant éfre accordée avant foute
commande par le directeur du service de -santé,aprés avis
de linspecteur des pharmacies, sur demande comportant
obligatoirement la mention du -conditionnement: de la composition:
centésimale, du mode d'emploi, des propriétés thérapeutiques,
des contre-indications, d'étiquetage en lafin, ou frangais ou anglais :
les autres| médicaments étrangers n'ayant pas d'équivalent dans la
pharmacopée frangaise et ne provenant pas de pays de la
communauté économigue européenne.

5.2.4. - Abroge.
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5.3~ Les médicaments importés a titre personnel.

Sans préjudice de la réglementation relative aux substances
vénéneuses, les médicamenis peuvent étre importés par les
particuliers dans les conditions suivantes :

— sans demande d’autorisation du directeur de la santé lorsque
les  particuliers  transporfent  personnellement e
médicament : le médicament ne peut éifre importé qu’en
quantité compatible avec un usage thérapeutigue personnel
pendant une durée de traitement n’excédant pas frois mois
aux conditions normales d’emploi ou pendant la durée
de traitement prévue par I'ordonnance prescrivant le
médicament ;

- avec auforisation du directeur de la santé lorsque
les particuliers importent le médicament par une autre voie
que le transport personnel : le médicament doit étre importé
a titre personnel et nominalivement sur prescription
de médecins du pays ol aura été soigné le malade, attesté
par une ordonnance précisant la durée du traitement et
sa posologie.

5.4 - Les médicaments importés dans le cadre de manifestations
sportives officielles.

Les médicaments peuvent éfre importés par les délégations
sportives extérieures a Ia Polynésie frangaise avec auforisation
préalable du directeur de la santé aprés avis de I'inspecteur des
pharmacies.

Ces médicaments sont destinés exclusivement & Putilisation
par les membres de Péquipe sur prescription d’un soignant
accompagnant I’équipe.

La demande d’autorisation d’importation doit mentionner tous
les médicaments que les délégations sportives extérieures a la
Polynésie frangaise ont Pintention d’importer ainsi que les noms
ef qualités du soignant responsable des médicaments.

Cette liste devra spécifier pour chaque médicament :

— le nom commercial ;

— le principe actif désigné par sa Dénomination Commune
Internationale (DCI) ;

— le dosage en principe actif ;

— la forme pharmaceutique ;

~ le nombre d’unités de conditionnement.

Article LP 5-1 - Les médicaments importés a titre personnel.

Sans préjudice de la réglementation relative aux substances
vénéneuses, les médicaments peuvent étre importés par les
particuliers dans les conditions suivantes :

— sans demande d’auforisation du directeur de la santé lorsque
les  particuliers  transportent  personnellement le
médicament : le médicament ne peut éfre importé qu’en
quantité compatible avec un usage thérapeutique personnel
pendant une durée de traitement n’excédant pas trois mois
aux conditions normales d’emploi ou pendant la durée de
fraitement prévue par [Pordonnance prescrivant le
médicament ;

— avec auforisation du directeur de la santé lorsque
les particuliers importent le médicament par une aufre voie
que le transport personnel : le médicament doit étre importé
a titre personnel et nominativement sur prescription
de médecins du pays ol aura été soigné le malade, attesté
par une ordonnance précisant la durée du traitement et
sa posologle.

Article LP 5-2 - Les médicaments importés dans le cadre de
manifestations sportives officielles.

Les médicaments peuvent étre importés par les délégations
sportives extérieures a la Polynésie frangaise avec autorisation
préalable du directeur de la santé aprés avis de I'inspecteur des
pharmacies.

Ces médicaments sont destinés exclusivement a [Futilisation
par les membres de I’équipe sur prescription d’un soignant
accompagnant Péquipe.

La demande d’auforisation d’importation doit mentionner tous
les médicaments que les délégations sportives extérieures a la
Polynésie frangaise ont Pintention d’importer ainsi que les noms
ef qualités du soignant responsable des médicaments.

Cette liste devra spécifier pour chaque médicament :

~ le nom commercial ;

— le principe actif désigné par sa Dénomination Commune
Internationale (DCI) ;

— le dosage en principe actif ;

— la forme pharmaceutique ;

— le nombre d’unités de conditionnement.
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Les médicaments importés dans ce cadre, ne doivent étre
utilisés que par les membres de I'équipe et ne doivent pas étre
administrés ou cédés a d’autres personnes.

Les médicaments non utilisés doivent étre rapatriés avec
Ia délégation sportive extérieure a la Polynésie frangaise.

Les athleétes qui. doivent importer des médicaments a titre
personnel sont soumis aux dispositions prévues au 5.3.

5.5 - Les médicaments visés au 5.2, 5.3 et 5.4 pourront étre
soumis a leur entrée dans le fterritoire, avant dédouanement,
a Pinspection des pharmacies qui contrélera leur conformité.

Les médicaments importés dans ce cadre, ne doivent étre
utilisés que par les membres de P'équipe et ne doivent pas étre
administrés ou cédés & d’autres personnes.

Les médicaments non utilisés doivent étre rapatriés avec
la délégation sportive extérieure a la Polynésie frangaise.

i
Les athlétes qui doivent importer des médicaments & titre
personnel sont soumis aux dispositions prévues au 5.3.

Article LP 5-3 - Les médicaments visés au paragraphe 5.2.de
larticle 5, et aux articles LP 5-1 et LP 5-2 pourront étre soumis 3
leur entrée dans le territoire, avant dédouanement, & Pinspection
des pharmacies qui contrélera leur conformité. . e

Atticle 6

Est admise la réception de I'extérieur du territoire des échantillons
par les personnes classées aux articles 1 et 4.

Article 6

Est admise la réception de I'extérieur du territoire des echanhllons
par les personnes classées aux arficles 1 et4.

!
Article 6 ‘
Est admise la réception de I'extérieur du territoire des echanttllons

par les personnes classées aux articles 1 et 4.

i

Atrticle 7

Toute  infraction aux prescriptions de la présente déliberation
entrainera la saisie ef la destruction des produits, sans préjudice des
poursuites judiciaires contre les délinquants pour exercice illégal de la
pharmacie.

Atticle 7

Toute infraction aux prescripions de la présente délibération
entrainera la saisie et la destruction des produits, sans préjudice des
poursuites judiciaires contre les délinquants pour exercice illégal de la
pharmacie.

|
Atticle 7

Toute infraction aux prescriptions de la présente délibération
entraineralla saisie et la destruction des produits, sans préjudice des
poursuites|judiciaires conire les délinquants pour exercice illégal de la
pharmacie ~

Atrticle 8

La présente délibération, qui abroge toutes dispositions antérieures
contraires, -notamment la délibération n° 76-174 du 30 décembre
1976 promulguée sur le territoire par l'arrété n® 256 AA du 18 janvier
1977 et les dispositions contraires a la partie du code de la santé
publique étendue au territoire par la loi n° 54-418 du 15 avril 1954,
promulguée par l'arrété n® 1331 AA du 30 septembre 1955, est prise
pour servir et valoir ce que de droit.

Article 8

La présente délibération, qui abroge foutes dispositions antérieures
contraires, notamment |a délibération n® 76-174 du 30 décembre
1976 promulguée sur le territoire par 'arrété n® 256 AA du 18 janvier
1977 et les dispositions contraires a la partie du code de la santé
publique étendue au terrifoire par la-loi n°® 54-418 du 15 avril 1954,
promulguée par 'arrété n® 1331 AA du 30 septembre 1955, est prise
pour servir et valoir ce que de droit.

Article 8 1

La présente délibération, qui abroge toutes dispositions-antérieures:
coniraires, notamment la délibérafion n® 76-174 du 30 décembre:
1976 promulguée sur le territoire par l'arrété n° 256 AA du 18 janvier
1977 et les dispositions coniraires a la partie du code de la santé
publique étendue au ferritoire par la loi n® 54-418 du 15 avril 11954,
promulguée par l'arrété n® 1331 AA du 30 septembre 1955; est prise:
pour serviré et valoir ce que de droit.

T
i
i

H
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| TEXTE ADOPTE N' 2013-16 LP/APF

ASSEMBLEE DE LA POLYNESIE FRAN(;AISE
LOI ORGANIQUE N° 2004 192 DU 27 FEVRIER 2004

| SESSION EXTRAORDINAIRE

LOI DU PAYS

(NOR DSP1202001LP)

, portant modlﬁcatlon de la délibération n® 80-107 AT du 29 aofit 1980 fixant les condmons,' ,

d’nnpoﬂatlon des medlcaments en Polynésie frangalse

, ,L’yas‘s,cmbléﬂe de la Polynésie frangaise a adopté le projet de loi du pays dont la teneuf'suit ;.

Travaux preparatozres

Av1s n° 140/2013/CESC du12 février 2013 du conseil econormquc social et culturcl dela Polyncsxc franganse
Arrété n° 283 CM du 1% mars 2013 soumettant un projet de loi du pays 4 I’assemblée de la Polynésie frangaise ;
- Examen par 1a commission de la santé et de la médecine traditionnelle le 13 mars 2013 ;
“Rapport n° 38-2013 du 13 mars 2013 de M™ Léonie MATAOA, rapporteur du pr0jct de loi du pays ;
Adopnon en date du 28 mars 2013 ) ) -

FOAE S T B |
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B Artlcle LP 1 A l’artlcle 4 de la dehberatron n’ 80 107 AT du 29 aout 1980 ﬁxant les condltlons‘_*‘
i d 1mportat10n des medlcaments en. Polynes1e frang:alse les mots «au haut—comm' azre chef du terrztozre »E
o sont remplaces par les mots « au Preszdent de la Polynesze ﬁ'angazse »o o w ~ :

, Artlcle LP2.- Le Paragraphe 5 1 1 de I artlcle 5 de la dellberatxon n° 80- 107 AT du 29 aoit 1980'
: ﬁxant les condltlons d’1mportat10n des médicaments en Polynes1e ﬁangalse est modlﬁe ainisi qu’il suit : :

= au premler almea les mots «en consezl de gouvernement » sont remplaces par les mots : « en consezl des
' mznzstres »y : : ,

= au troisiéme alinéa, les m‘ots': «en consezl de gouvernement » sont remplaces par les mots T
« par le Président de la Polynesze ﬁ'angazse ». - :

Article LP 3.- Au paragraphe 5.1.2 de Iarticle 5 de la délibération n° 80-107 AT du 29 aoiit 1980
fixant les conditions d’importation des médicaments en Polynésie francaise, les mots : « le conseil de
. gouvernement » sont remplacés par les mots : « le conseil des ministres ».

|  Article LP 4.- Le paragraphe 5.15 de Particle 5 de la délibération n° 80-107 AT du 29 aofit 1980
ﬁxant les condltlons d’1mportat10n des medlcaments en Polynes1e frang:arse est modifié ainsi qu’il suit : '

‘.. — au premier alme_'a, les mots HRY de donner avis au consezl de gouvernement » sont remplaces par les mots : -
Lk de‘dOnner'sOn avis »; R DR B SR ’

.= au sixieme almea les mots «le consell de gouvernement » sont remplaces par les mots «le conseil des.
S mznzstres » ' : : S

Artlcle LP 5 Les paragraphes 522 et 524 de l’artrcle 5 de la dellberatron n° 80 107 AT |

“du 29 aout 1980 ﬁxant les condltlons d’1mportat10n des medrcaments en Polynes1e fram;alse sont abroges
; : Artlcle LP 6.- Apres Particle 5 de Ia délibération n® 80- 107 AT du 29 aoit 1980 ﬁxant les condltlons.,’ o

R & unportatlon des medlcaments en Polynes1e fram;alse il est msere trois artlcles ainsi redlges ;
« A’rtz'cle LP 5'—] -Les médicaments importe's- a tz'tre personnel.';

Sans prejudzce de la reglementatlon relatlve aux substances vénéneuses, les medzcaments peuvent étre .

i zmportes par Zes partzculzers dans les condztlons suzvantes

sans demande da’ autorzsatzon du dzrecteur de la sante Zorsque les partlculzers transportent personnellement : ’,
le.-médicament : le medzcament ne peut étre importé qu’en ‘quantité compatlble avec un usage therapeutzque, R

= personnel pendant une. duree de traztement n’excédant pas trois mois aux conditions normales d emploz ou;
i pendant la duree de traztement prevue par 1 ordonnance prescrzvant Ze medzcament e

e f"avec autorzsatzon du dzrecteur de Za sante Zorsque les partzculzers zmportent le medzcament par une, autre" S

Za duree du traztement et sa posologte

: ,voze que le transport personnel le medzcament dozt étre importé a titre personnel et nomznatrvementﬁj;*
Sur prescrzptzon de médecins. du pays ou aura ete sozgne le malade atteste par une ordonnance preczsant’ c




Artzcle LP 5 -2 Les medzcaments zmportes dans le cadre de manzfestaz‘zons sportzves oﬁ‘iczelles .

Les medzcaments peuvent etre zmportes par les delegatzons sportzves axterzeures ala Polynesze S

¢ ﬁangalse avec autorisation préalable du dzrecteur dela sante apres avisde I, znspecteur des pharmaczes

; Ces médicaments sont. destinés excluszvemem‘ a lutzlzsanon par les membres de lequzpek‘
sur prescrzpz‘zond un sozgnant accompagnam‘l equzpe - oy Sl

_ La demande d’autorisation d’ zmportatmn doit mentionner tous les medzcaments que les delegatlons '
; Vsportlves extérieures a la Polynésie frangaise ont lzm‘ennon d lmporz‘er aznsz que les ‘noms ez‘ qualn‘es -
du sozgnant responsable des medzcaments ‘ : : - ;

Cetz‘e liste devra spécifier pour chaque medzcamem‘

= le nom commerczal :
;  1— le principe actif désigné par sa Denomznatzon Commune Internatzonale (DCI)
e le dosage en principe actif ;
. — la forme pharmaceutique ;
—le nonibre d'unités de conditionnement.

: Les médicaments importés dans ce cadre, ne doivent étre utzlzses que par les. membres de l equzpe :
el ne dozvent pas étre admznzstres oucédésad’ autres personnes.

Les médicaments non unlzses dozvent etre rapatriés avec la deleganon sportzve exterzeure
a la Polynesze Jfrangaise. : -

e Les athletes qui doivent importer des medzcaments a titre personnel som‘ soumis aux dzsposztzons
prevues al’article LP 5-1.

Article LP 5-3 - Les médicamenis visés au paragraphe 52 del arm:le 5, et aux articles LP 5-1
et LP 5-2 pourront étre soumis d leur entrée dans le territoire, avant dédouanement, a I’ mspectzon des
pharmaczes qui contrblera leur conformzte ».

- Délibéré en séance publique, & Papeete, le 28 marsV 2013

Le président,

Jacqui DROLLET
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