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SUR LE PROJET  DE  LON  DU  PAYS  PORTANT  MODIFICATION  DE  LA  DÉLIBÉRATION

No 88-153/AT  DU  20 0CTOBRE  1988  MODIFIÉE  RELATIVE  À CERTAINES  DISPOSITIONS

CONCERNANT  L'EXERCNCE  DE  LA  PHÀRMACIE,

présenté  au  nom  de la  commission  de la  santé,  de la  solidarité,

du  travail  et de l'ernploi

parM[""Sylvana  PUHETINI,

Représentante à l'assemblée de [a Polynésie française,
Rapporteure  du  projet  de loi  du  pays.



Monsieur  le Président,

Mesdames,  Messieurs  les représentants,

Par  lettre  no 4462/PR  du  23 juin  2022,  le Président  de la  Polynésie  française  a transmis  aux  fins d'eXaHlen

par l'assemb]ée de la Polynésie  française,  un pro5et de loi du pays portant modification de la
délibération  nC) 88-153ÏAT  du 2.o octobre  1988  modifiée  relative  à certaines  dispositions  concernantl'exercice  de

la pharmacie.

La  délibération  no 88-153  AT  du 20 octobre  1988  modifiée  relative  à certaines  dispositions concemant

I'exercice  de Ia pharmacie  pose  Ies conditions  générales  d'exercice  de la  profession  de pharmacien mais aussi les

conditions  d'exercice  de la pharmacie  d'officine  et de la pharmacie  à usage  intérieur.

Elle fixe notamment un ré(;4irne d'autorisation  pour les créations ou les transferts d'officines de
pharmacie.

Elle  définit  égslcment  les différents  types  de médicaments,  le monopole  phari'naceutique,  les structures

pharmaceutiques  autorisées  à fabriquer,  distribuer  ou dispenser  ces médicaments  et autres produits de santé,

ainSi  que  les professionnels  pouvant  y exercer.

Le  présent  projet  de texte  vient  modifier  les dispositions  de cette  délibération  relatives d'une part à

l'exercice  de la pharmacie  et, d'autre  part,  aux  médicaments.

I. Dispositions  concernant  l'exercice  de la  pharmacie

Par ses compétences  de professionnel  de santé, sa proximité  et son accessibilité immédiate, le

pharmacien  d'officine  constitue  Sur l'ensemble  du  tenitoire  de la Polynésie  française  un  acteur essentiel de santé

publique.

Tant  par  Ics produits  qu'il  délivre  que  par  ses consei]s,  il contribue  en première  ligne aux soins et à la

prévention.  L'organisation  sanitaire  de notre  Pays  conduit  les patients,  les médecins  et les autorités de santé à

solliciter  ses compétences  bien  au-delà  de son  rôle  traditionnel,  centré  auparavant  sur  la seule dispensation ou la

préparation  du médicament.

Le  pharmacien  tient  ainsi  un rôle  grandissant  dans  des domaines  multiples  : le dépistage de cer'iaînes

affections,  l'éducation  thérapeutique  en cas de traitements  compIexes,  l'accompagneîuent  etl'optimisation  des

traitements  médicamenteux,  ]a veille  sanitaire  et la  protection  contre  les risques  sanitaires  majeurs. C'est ainsi que

durant  la crise  sanitaire,  les phaï'maciens  d'officine  ont  été sollicités  afin  de réaliser  des tests antigéniques et des

vaccinations  contre  la Covid-19.

Aussi,  il est proposé  d'ajouter  un article  LP  24-2  afin  de préciser  les missions  que  le pharmacien peut

être  amener  à exercer  au-deIà  de son  rôle  premier  de conseiller  et de dispensateur  de médicaments.

II.  Dispositions  concernant  les médicaments

L'article  2-1-2  est modifié  pour  permettre  l'accès  plus  précoce  à certains  médicaments qui n'ont  pas

d'autorisation  de mise  sur  le marché,  afin  de traiter  des maladies  graves,  rares  ou invalidantes.

Par  ailleurs,  il est ajouté  un  article  31-4-1  qui  prévoit  que,  conformément  à la réglementation,  dans le

cadre  des interruptions  volontaires  de grossesse  médicamenteuses,  Ies médecins  et sages-femmes exerçant à titre

libéral  s'approvisionnent  auprès  de la pharmacie  à usage  intérieur  de l'établissement  hospitalier  avec lequel ils

ont  passé  convention.

En  outrc,  durant  la crisc  sanitaire,  des ruptures  d'approvisionnement  de certains  médicaments ont pu

avoir  lieu.  Aussi,  il est proposé  de modifier  l'article  31-7  pour  permettre  l'approvisionnement  de traitements

indispensables  lors  des crises  sanitaires  (Ex.  : médicarnents  donnés  par  Santé  Publique  France, dexaméthasone).
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Enfin,  il est ajouté  un article  31-7-1  afin  de permettre  la distribution  par  la direction  de la santé  de

médîcaments  qui  n'ont  pas reçu  d'autorisation  de mise  Sur  le marché,  notamment  dans le cadre  des CampagneS

anti-filariose.

Ce projet  de loi  du pays  a reçu  un  avis  favorable  du Conseil  sanitaire  et social  polynésien  dans  sa séance

du IO mai  2022.

Examiné en commission le 24 juin  2022, et suite à des échanges figurant  au conpte-rendu, le projet de loi
du Pa)'S pOrtant modification de la délibération no 88-153/AT du 20 octobre 1988 modifiée relative à certaines
dispositions concernant l'exercice de la phœmacie  a recueilli 7â? vote favorable zmanime des inembres de la
conmïis  s ion.

En conséquence,  la conmïission  de la santé,  de la solidarité,  du travail  et de l'e'irploi  propose  à

l'aSSemblée de la Polynésie française d'adopter le projet  de loi du pays ci-joint.

LA  RAPPORTEURE

Sylvana  PUHETINI
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ANNEXE  AU RAPPORT

TABLEAU  COMPARATIF

Proiet de loi du pays portant  modification  de la délibération  nO 88-i53  AT du 20 octobre  1988 modifiée  relative  à certaines

dispositions concernant  l'exercice  de la pharmacie

(Lettre no 4462/PR du 23-6-2022)

I DISPOSITIONS EN VIGUEUR MODIFICATIONS  PROPOSÉ_ES

#ss-ùïouzooctobrexgssmooiriùereiative;ùcertainesaispositionsconcernantioexerciceoeiapharmacie
I TITREPREMIER-DISPOSITI0NSGÉNÈRALES
i Chapitre I - Conditions générales d'exercice de la profession de pharmacien

Ar'f. 2-1-2. -  L'article 55 ne fait pas obstacle à l'utilisation, à titre

exceptionnel, de certains médicaments destinés à traiter des

malad:es graves OU rares, en l'absence de traitement  approprié,

lorsque la mise en Œ.uVre du traitement  ne peut pas être différée et

que les conditions suivantes sont remplies :

ü" L'efficacité et la sécurité de ces médicaments  sont fortement

présumées par l'Agence nationale de sécurité du médicament
et dF!S  nlTt(lllik  rlû  ca>ri+6  ain  I/II  rlne  rAcul*ü*c  d'heeaiie

Art. 2-1-2. -  L'article 55 ne fait pas obstacle à l'utilisation, à titre

exceptionnel, de certains médicaments destinés  à traiter des

maladies graves,  rare ou invalidantes,  en l'absence  de traitement

approprié, lorsque la mise en œuvre du traitement  ne peut pas être

différée et que les conditions  suivantes sont remplies :

lo L'efficacité et la sécurité de ces médicaments  sont fortement

présumées par l'Agence nationale de sécurité du médicament
o+  rloc  rimrlni+c  Aû  can+à

I -'-""  ',,:::";:  ,::, ',:,",,:,':"':':,,,':';,:':": C; l u Ca ô H I U u u I b) u C ô a I I kC.

I - ="-"';"a',:',',',,"a,:  :,:':',::",',':,:,",,.':,:':,',";:::
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-  -r  o o o o  j ul  l ll  U/jl  lô  Li Ill  (l;l  U:1-5 U U ô Ijl  I g  ij  g  I.: d

2o Ces médicaments  sous autorisation temporaire d'utilisation,

sont prescrits, sous la responsabilité  d'un médecin exerçant en

milieu hospitalier, à un patient nommément désigné et ne

pouvant participer  à une recherche biomédicale  dès lors qu'ils

sont SLlsceptibles de présenter un bénéfice  pour lui et qLle leur

efficacité et leur sécurité  sont présumées  en l'état des

COnnaiSSanCes scientifiques.  Le médecin  prescripteur doit

justifier que le patient, son représentant  légal ou la personne

de confiance qu'il a désignée  a reçu une information adaptée à

Sa s!(ua[!on sur l'absence d'alternative  thérapeutique,  les

risques courus, les contraintes  et le bénéfice  susceptible  d'être

apporté par le médicament. La procédure suivie est inscrite

dans le dossier  médical.

3o Ces médicaments  sous autorisation temporaire d'utilisation,

sont dispensés sous la responsabilité  du pharmacien gérant de

la pharmacie à usage intérieur.

L'importation de ces médicaments  est autorisée, pour une durée

limitée, éventuellement renouvelable,  par le directeur de l'Agence

de régulation de l'action sanitaire  et sociale.

2o Ces médicaments sous autorisation temporaire d'utilisation,

sont prescrits, sous la responsabilité  d'un médecin exerçant  en

' milieu hospitalier, à un patient nommément  désigné et ne

pouvant participer à une recherche biomédicale  dès lors qu'ils

sont susceptibles  de présenter un bénéfice pour lui et que leur

efficacité et leur  sécurité sont présumées  en l'état des

connaissances  scientifiques.  Le médecin  prescripteur  doit

justifier que le patient, son représentant  légal ou la personne

de confiance qu'il a désignée a reçu une information  adaptée à

sa situation  sur  l'absence  d'alternative  thérapeutique,  les

risques courus, les contraintes et le bénéfice susceptible  d'être

apporté par le médicament. La procédure suivie est inscrite

dans le dossier médical.

3o Ces médicaments sous autorisation temporaire d'utilisation,

sont dispensés sous la responsabilité  du pharmacien  gérant de

la pharmacie à usage intérieur.

L'importation de ces médicaments est autorisée, pour une durée

limitée, éventuellement  renouvelable, par le directeur  de l'Agence

de régulation de l'action sanitaire et sociale.

TITRE Il - DISPOSITIONS  PARTICULIÈRES  AUX  DIVERS MODES D'EXERCICE  DE LA PHARMACIE

Chapitre  I - Conditions  d'exercice  de la pharmacie  d'officine  et de la pharmacie  à usage  intérieur

Section  I-1.- Des officines  de pharmacies

Art 24-1. -  Afin de permettre  la poursuite  d'un  traitement

contraceptif lorsque la totalité des contraceptifs prescrits a été

délivrée, le pharmacien  peut dispenser, pour une durée qui ne peut

excéder six mois, les contraceptiFs oraux  mentionnés  sur

l'ordonnance, si cette dernière date de moins d'un an et qu'elle

concerne une prescription  d'une durée supérieure  à un mois. X/////////// À
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DISPOSITIONS  EN VIGUEUR MODIFICATIONS  PROPOSEES

Articie  LP 24-2. - Dans îes conditions définies par arrêté pris
en conseiï  des ministres,  les pharmaciens d'officine peuvent :

lo Contribuer aux soins de premier recours ;

zo participer aux actions ae veiiîe, de surveillance
épidémiologique  et de protection sanitaire organisées par /es
autorités de santé ;

3o Participer à l'éducation thérapeutique et aux actions
d'accompagnement de patients ;

4o Proposer des conseils destinés à favoriser l'amélioratîon
ou ie maintien de l'état de santé des personnes ;

5o Effectuer  les vaccinations dont îa liste est fixée par arrêté
pris  en conseii  aes ministres, rians ies conditïons qu'il fixe.
Cet arrêté  peut autorîser la prescription par les pharmaciens
de certains  vaccins  ;

6o Participer  au dépistage  des maladies Ïnfectieuses et des
maiariies  non transmissibies,  par ia réaiisatïon de testsi
recueiis  ou traitements  rie signaux bioiogiques, à visée de
aûpistage  aoorientation  r:iiagnostique, rians ies conditïons
définies  par  /es dispositions  de fa délibération no 88-154/AT dLl
2ü octobre  1988  modifiée portant réglementation des
laboratoires  d'analyses  de biologie médicale en Poiynésie
française  ; ces tests, recueils et traitements peuvent être
réalisés  notamment  par  effraction cutanée ;

r  mettre  en piace  ries actions rie suivi et a'accompagnement
pharmaceutique  ;

8o Mesurer  les paramètres  biométrÏques.

Section  1-2.- Des officines  à usage intérieur

P/,Art 31-4.  -  Les pharmacies  à usage intérieur  peuvent dispenser à
d'autres structures sanitaires ainsi qu'à des professionnels de
santé I:bérallX participant  à un réseau de santé des préparations
magistrales,  des préparations  hospitalières  ainsi que des
spécialités pharmaceutiques  et des spécialités pharmaceutiques
reconstituées.

:A/'rt'i'c're Ï'P' 3'1"-4"-;: 1 E'n application de la loi du pays no 2021-36
du  9 août 2021 relative à rinterruption volontaire de
grossesse,  ia pharmacie  ù usage intérieur d'un établissement
hospïtalîer  disposant de lits ou pÏaces de gynécologie-
obstétrique  ou chirÙrgîe est autorisée à rMlïvrer /es
médicaments  nécessaires  à rinterruption volontaire de
grossesse  aux mûriecins  et aux sages-femmes, exerçant à
titre  iibûrai,  ayant  conciu une convention avec l'établissement
hospitalier.
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' DISPOSITIONS  EN VIGUEUR MODIFICATIONS  PROPOSÈES

Art. .31-7. -  Dans l'intérêt  de la santé publique,  par dérogation  à

l'article a1-1, les établissements  hospitaliers  publics disposant

d'une pharmacie  à usage intérieur  sont autorisés  à vendre au

public, au détail, les médicaments  et dispositifs  médicaux  inscrits

surla liste de rétrocession  prévue  à l'article  LP. 19 de la loi du pays

n" 2013-1 du 14 janvier  2013 relative à la maîtrise  de l'évolution

des dépenses des produits  de santé  et des produits  et prestations

remboursables.

Ces établissements peuvent  également  vendre  au public,  au détail,

les médicaments  en rupture  ou en risque  de rupture  dont la vente

au public a été autorisée  par l'Agence  nationale  de sécurité du

médicament et des produits de santé ou par le directeur  de

l'Agence de régulation  de l'action  sanitaire  et sociale.

Art. 31-7.  -  Dans l'intérêt  de la santé publique, par dérogation  à

l'article 31-1, les établissements  hospitaliers  publics disposant

d'une pharmacie  à usage intérieur  sont autorisés  à vendre au

public, au détail, les médicaments  et dispositifs  médicaux  inscrits

sur la liste de rétrocession  prévue à l'article  LP. 19 de la loi du pays

n" 2013-1 du 14 janvier  2013 relative à la ma'ttrise de l'évolution

des dépenses  des produits  de santé et des produits  et prestations

remboursables.

Ces établissements  peuvent  également  vendre  au public, au détail,

les médicaments  en rupture  ou en risque  de rupture  dont la vente

au public a été autorisée  par l'Agence  nationale  de sècurité  du

médicament  et des produits de santé ou par le directeur  de

l'Agence  de régulation  de l'action sanitaire  et sociale.

En cas de rupture  ou risque  de rupture,  afin d'assurer  la

continuité  d'approvisionnement,  ces établissements  peuvent

également  dispenser  au public,  /es préparations  hospitalières

dont  la mise  à disposition  est  autorisée,  à titre  exceptionneî  et

transitoïre,  par /e Président  de Ïa Polynésie  française.  Par

dérogation  à l'article  LP.'19  de la loi  du pays  no 2013-1 du 14

janvier  2013  modifiée,  ces  préparations  peuvent  être

prescrites  par  tout  médecin.

Article  LP 31-7-1. - Par  dérogation  à radicïe  55, la direction  de

la santé  est  autorisée  à distribuer  gratuitement  des

médicaments  n'ayant  pas  reçu au préalable  d'autorisation  de

mise sur  Ïe marché  lorsqu'ils  sont  recommandés  dans le

cadre de campagnes  de santé publique  concourant  à un

objectif  d'amélioration  de la santé  de la population.
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TEXTE  ADOPTÉ  No 2022-20  LP/APF

ASSEMBLÉE  DE  LA  POLYNÉSIE  FRANÇAISE

LOI  ORGANIQUE  No 2004-192  DU  27 FÉVRIER  2004

SESSION  ADMINISTRATIVE

LOI  DU  PAYS

(NOR  : DPS22201688LP-4)

pOrtant  modification  de la délibération  no 88-153/AT  du 20 octobre  1988  modifiée  relative  à

certaines  dispositions  concernant  l'exercice  de la pharmacie

L'assemblée  de la Polynésie  française  a adopté  le projet  de loi  du pays  dont  la teneur  suit

Travaux prépamtoires  :

AîTêé  no 1065  CM  du 23 juin  2022  soumettant  un projet  de loi du pays à l'assemb1ée  de la Polynésie  française  ;

Examen par  la commission  de la santé,  de la solidarité,  du travail  et de 1'emp1oi  le 24 juin  2022  ;

RaT)POrt no 69-2022  du 24 juin  2022  de M""  Sylvana  PUHETINI,  rapporteure  du projet  de loi  du pays  ;

Adoption  en date  du 7 juillet  2022  ;



Article  LP  1.-  La délibération  no 88-153/AT  du 20 octobre  1988  modifiée  relative  à certaines

dispositions  concernant  l'exercice  de la pharmacie  est ainsi  modifiée  :

lo) L'article  2-1-2  est ainsi  modifié  :

a)  Au  premier  alinéa,  les  mots  : « graves  ou  rares  » sont  remplacés  par  les  mots  : « graves,  rares

ou  invalidantes  » ;

b) auaeuxiùmeaïïùa,sesmoîs:«auwaesrtsuitatscessaisttw:rapeutiquesauxqueisiîaûttprocMéen

vue  d'une  demande  d'autorisation  de mise  sur  le marché  qui  a été ù:posée  ou  querentreprise  intéressée

s'engage  à déposer  dans  un délai  déterminé  » sont  supprimés  ;

2o) Après  l'article  24-1,  il est ajouté  un  article  LP  24-2  ainsi  rédigé  :

<vrticie  hp 24-2. -nans  ies cûnîitions 4nies  par arre:tû pris en conseil des ministres, les

pharmaciens d'officine  peuvent :

1 o Contribuer aux  soins  de  premier  recours,'

2o Participer  aux  actions  de veille,  de surveillance  épidÀmiologique  et de protection  sanitaire  ûrganisées  pœ

les  autorités  de santé;

3o Participer  àl'éducation  thérapeutique  et aux  actions  d'accompagnement  de  patients;

4o Proposer des conseils destinés à favoriser  /'arm::lioration ou le maintien del'état  de santé des personnes;

5o Effectuer les vaccinations dont la liste est fixée par arrêté pris en conseil des ministres, dans les conditions

qu'il  fixe. Cet arrêté peut autoriser la prescription  par  les pharmaciens de certains vaccins;

6o Participer  au dépistage des maladies infectieuses et des maladies non transmissib[es, pœ ïa réalisation de

tests,  recueils  ou traitements  de signaux  biologiques,  à visée  de dépistage  d'orientation  diagnostique,  dans

les conaitions  aqnies  par  ïes aispositions  ae ïa aûiibûration  no ss-iszixr  au 20  octobre  1988 modfie

portant  réglementation des ïaboratoires d'ana[yses de biologie médicale en Polynésie française;  ces tests,

recueils et traitements peuvent être réalisés notamment par  effraction cutanée;

7o Mettre  en place  des actions  de suivi  et d'accompagnement  pharmaceutique

8o Mesurer  les  paramètres  biormâtriques.  »;

3o) Après  l'article  31-4,  il est ajouté  un  article  LP  31-4-1  ainsi  rédigé  :

«Article  LP  31-4-1.  - En application  de la loi  du pays  no 2021-36  du 9 août  2021 relative à

/'interruption  volontaire  de grossesse,  la pharmacie  à usage  intérieur  d'un  établissement  hospitalier  dispûsant

de lits  ou  places  de gynécologie-obstétrique  ou chirurgie  est  autorisée  à déliwer  les médicaments  né:cessaires à

l'interruption  volontaire de grossesse aux médecins et aux sages-femmes, exerçant à titre liMral,  ayant condu

lme  conventiorî  avec  l'établissement  hospitalier.  » ;

4o) Àl'article3l-7,ilestajoutéunderniera1inéaainsirédigé:

« En cas de rttpture ou risque de rtq:»ture, afin d'assurer la continuité d'approvisionnement, ces

établissements  peuvent  également  dispenser  w  public,  les  préparations  hospitalières  dont  la mise  à disposition

est autorisée, à titre exceptionnel et transitoire, par le Président de la Polynésie française. Par dérogation à

/'a»licle  LP. 19 de la loi du pays no 2013-1 du 14 janvier  2013 modifiée, ces préparations  peuvent être prescrites

par  tout  médecin.  »;
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5o) Après l'article  31-7,  il  est ajouté  un  article  LP  31-7-1  ainsi  rédigé  :

« Article  LP  31-7-1.  - Par  dérogation  à rarticle  55, la direction  de la santé  est autorisée  à distribuer

gratuitement des médicaments  n 'ayant  pas  reçu  au  préalable  d'autorisation  de mise  sur  le marché  lorsqu'ils  sorît

recommandés dans le cadre de campagnes de santé publique concourant à un objectif  d'amélioration  de la santé
de la population.  ».

La  secrétaire,

Béatrice  UC

Délibéré  en séance  pub li  à Papeete,  le 7 juillet  2022

SAN
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