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Monsieur le Président,
Mesdames, Messieurs les représentants,

Par lettre n° 10173/PR du 27 décembre 2016, le Président de la Polynésie francaise a transmis aux fins
d’examen par I’assemblée de la Polynésie francaise, un projet de loi du pays instituant les pharmacies a usage
intérieur et modifiant certaines dispositions relatives aux médicaments et a la pharmacie.

La délibération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988 modifiée relative a certaines dispositions concernant
’exercice de la pharmacie, définit les différents types de médicaments, ainsi que le monopole pharmaceutique.

Cette délibération définit également les structures pharmaceutiques autorisées a fabriquer, distribuer
ou dispenser ces médicaments et autres produits de santé, telles que les officines de pharmacie et les

grossistes-répartiteurs, ainsi que les professionnels pouvant y exercer, a savoir les pharmaciens et les
préparateurs en pharmacie.

Les définitions des médicaments actuellement inscrites dans cette délibération ne sont plus adaptées a
la réalité des traitements d’aujourd’hui. II convient de modifier ou d’ajouter les définitions nécessaires pour
I’ensemble des médicaments et des pratiques existantes.

La réglementation pour les pharmacies a usage intérieur est trés succincte et limitée aux établissements
ol sont soignés des malades. Ainsi, 4 ce jour, une structure souhaitant effectuer des soins a domicile ne peut
solliciter cette autorisation.

Il devient nécessaire d’actualiser cette réglementation. Le présent projet de loi du pays modifie la
délibération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988 précitée (cf. tableau comparatif annexé au présent rapport).

Les articles LP 1 & LP 3 modifient et complétent la définition du médicament et du monopole
pharmaceutique qui en découle pour que cette réglementation soit en adéquation avec I’évolution des pratiques
et des connaissances. Les médicaments falsifiés sont également définis.

L’article LP 4 pose le principe d’une dérogation au monopole pharmaceutique en autorisant une
structure non pharmaceutique a assurer la distribution a domicile de gaz a usage médical mais uniquement sous
la responsabilité d’un pharmacien.

Les articles LP 5 et LP 6 modifient et complétent les définitions de différents types de médicaments
tels que les préparations, les médicaments expérimentaux, les médicaments sous autorisation temporaire
d’utilisation et les aliments diététiques destinés & des fins médicales spéciales. Ils introduisent également la
notion de sous-traitance entre pharmacies pour la réalisation de préparations.

L’article LP 6 décrit également les conditions de prescription en dehors des indications thérapeutiques
prévues dans |’autorisation de mise sur le marché, dans le cadre des recommandations temporaires d’utilisation
définies par I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, ou bien, hors autorisation de
mise sur le marché.

L’article LP 7 modifie la définition des médicaments sous autorisation temporaire d’utilisation fixée
au onziéme tiret de ’article LP 2 de la loi du pays n° 2013-1 du 14 janvier 2013 relative a la maitrise de
I’évolution des dépenses des produits de santé et des produits et prestations remboursables.

L’article LP 8 précise que toutes les activités sont soumises a l’obligation d’étre pratiquées en
conformité avec les bonnes pratiques pharmaceutiques.

Les articles LP 9 a LP 11 concernent plus particuliérement la définition des pharmacies a usage
intérieur et des structures concernées, avec description de leurs missions, ainsi que des modalités de création,
de transfert et d’obtention des licences de ces pharmacies, L’article LP 10 prévoit également une dérogation
permettant a des personnes physiques ou morales d’8tre autorisées & détenir une dotation composées de
médicaments, matériels, produits ou objets du monopole pharmaceutique sous certaines conditions.
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Mr. President,

Ladies and Gentlemen Representatives,

By letter No. 10173/PR dated December 27, 2016, the President of French Polynesia submitted to the French
Polynesian Assembly, for examination, a draft country law establishing internal-use pharmacies and
amending certain provisions related to medicines and pharmacy.

Deliberation No. 88-153 AT of'October 20, 1988, as amended, concerning certain provisions regarding the
practice of pharmacy, defines the different types of medicines, as well as the pharmaceutical monopoly.

This deliberation also defines the pharmaceutical structures authorized to manufacture, distribute, or
dispense these medicines and other health products, such as pharmacies and wholesale distributors, as well
as the professionals who may practice there, namely pharmacists and pharmacy technicians.

The definitions of medicines currently listed in this deliberation are not adapted to the reality of today's
treatments. It is necessary to modify or add the necessary definitions for all medicines and existing
practices.

The regulation for internal-use pharmacies is very succinct and limited to establishments where patients are
treated. Thus, to date, a structure wishing to provide home care cannot request this authorization.

It becomes necessary to update this regulation. The present draft country law modifies deliberation No.
88-153 AT of October 20, 1988, as specified (see comparative table attached to this report).

Articles LP 1 to LP 3 modify and complete the definition of medicine and the resulting pharmaceutical
monopoly so that this regulation is in line with the evolution of practices and knowledge. Counterfeit
medicines are also defined.

Article LP 4 establishes the principle of an exception to the pharmaceutical monopoly by allowing a
non-pharmaceutical structure to ensure the home distribution of medical gas but only under the
responsibility of a pharmacist.

Articles LP 5 and LP 6 modify and complete the definitions of different types of medicines such as
preparations, experimental medicines, medicines under temporary authorization for use, and dietary foods
intended for special medical purposes. They also introduce the notion of subcontracting between pharmacies
for the preparation of compounds.

Article LP 6 also describes the prescription conditions outside the therapeutic indications provided in the
marketing authorization, within the framework of temporary usage recommendations defined by the
National Agency for the Safety of Medicines and Health Products, or, where applicable, outside the marketing
authorization.

Article LP 7 modifies the definition of medicines under temporary authorization for use setin the eleventh
dash of Article LP 2 of the country law No. 2013-1 of January 14, 2013, relating to the control of the evolution
of health product expenses and reimbursable products and services.

Article LP-8 specifies that all activities are subject to the obligation to be conducted in compliance with good
pharmaceutical practices.

Articles LP 9 to LP 11 particularly concern the definition of internal-use pharmacies and the structures
involved, with a description of their missions, as well as the procedures for creating, transferring, and
obtaining licenses for these pharmacies. Article LP 10 also provides for an exception allowing natural or legal
persons to be authorized to hold an allocation composed of medicines, materials, products, or objects of the
pharmaceutical monopoly under certain conditions.
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Les articles LP 12 & LP 16 précisent la qualité des personnels autorisés a exercer dans ces pharmacies,
ainsi que les modalités de leurs remplacements.

L’article LP 17 prévoit la consultation de la commission de régulation pour les autorisations relatives
aux structures délivrant du gaz a usage médical 2 domicile et aux dotations composées de médicaments,
matériels, produits ou objets du monopole pharmaceutique. Cette commission ne sera par contre plus consultée
pour les autorisations de création des pharmacies a usages intérieur, leurs activités dépendant essentiellement de
celles réalisées par la structure sanitaire demandant I’autorisation.

L’article LP 18 modifie la délibération n° 80-107 du 29 aofit 1980 fixant les conditions d’importation
des médicaments en Polynésie frangaise pour permettre aux pharmacies & usage intérieur d’importer des
médicaments.

Les articles LP 19 & LP 23 concernent les dispositions transitoires et P’abrogation des réglementations
contraires a ces dispositions.

Ce projet de loi du pays a regu un avis favorable du Conseil territorial de la santé publique dans sa
séance du 20 octobre 2016 et a pris en compte la majorité des propositions €émises par le Conseil de I’ordre des
pharmaciens de la Polynésie frangaise par courriers du 31 octobre 2016 et du 10 novembre 2016.

* ok ok ok %k

Tel est donc P’objet du projet de loi du pays ci-joint, que les rapporteures proposent a leurs collegues
de I’assemblée de la Polynésie frangaise, au nom de la commission de la santé, de la solidarité, du travail et de
I’emploi, d’adopter.

LES RAPPORTEURES

Isabelle SACHET Sylvana PUHETINI
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Articles LP 12 to LP 16 specify the qualifications of personnel authorized to work in these pharmacies, as well
as the terms of their replacements.

Article LP 17 provides for consultation with the regulation commission for authorizations related to structures
delivering medical gas for home use and to allocations composed of drugs, equipment, products, or objects
of the pharmaceutical monopoly. However, this commission will no longer be consulted for authorizations to
create pharmacies for internal use, their activities depending essentially on those carried out by the health
structure requesting authorization.

Article LP 18 amends deliberation no. 80-107 of August 29, 1980, setting the conditions for the importation
of medicines in French Polynesia to allow pharmacies for internal use to import medicines.

Articles LP 19 to LP 23 concern transitional provisions and the repeal of regulations contrary to these
provisions.

This draft country law received a favorable opinion from the Territorial Council of Public Health during its
session on October 20, 2016, and took into account the majority of proposals made by the Council of the
Order of Pharmacists of French Polynesia by letters dated October 31, 2016, and November 10, 2016.

kkokokk

This is the purpose of the attached draft country law, which the rapporteurs propose to their colleagues of
the Assembly of French Polynesia, on behalf of the Commission of Health, Solidarity, Labor, and
Employment, to adopt.

THE RAPPORTEURS
Isabelle SACHET
Sylvana PUHETINI
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+*REPORT**
+ON THE DRAFT COUNTRY LAW ESTABLISHING INTERNAL-USE PHARMACIES IN FRENCH POLYNESIA**

**¥LP 1: Purpose**

This country law aims to establish the conditions for the creation, operation, and control of internal-use
pharmacies in French Polynesia.

** P 2: Definitions**
For the purposes of this law, the following definitions apply:

1. "Internal-use pharmacy": A pharmacy that dispenses medications exclusively for the use of patients within
a specific institution.

2. "Institution": Any public or private health establishment, social or medico-social institution.
**LP 3: Establishment Conditions**

1. Internal-use pharmacies may be established within institutions that meet the following criteria:
- a) Have a minimum capacity of 100 beds.

- b) Provide continuous care services.

2. The establishment of an internal-use pharmacy is subject to prior authorization by the competent health
authority.

**LP 4: Operation**

1. The internal-use pharmacy must be operated under the responsibility of a qualified pharmacist.

2. The pharmacist is responsible for ensuring the proper management and dispensing of medications.
**¥LP 5: Control and Inspection**

1. Internal-use pharmacies are subject to regular inspections by the health authority.

2. Inspections aim to verify compliance with applicable regulations and ensure the safety and quality of
pharmaceutical services.

**| P 6: Sanctions**

1. Non-compliance with the provisions of this law may result in administrative sanctions, including fines and
suspension of operations.

2. The health authority is responsible for enforcing these sanctions.
**LP 7: Transitional Provisions**

1. Institutions with existing internal-use pharmacies must comply with the provisions of this law within one
year from its enactment.

2. Extensions may be granted by the health authority on a case-by-case basis.
**| P 8: Final Provisions**

This law shall enter into force on the day following its publication in the Official Journal of French Polynesia.

**Table of References**

Law No. 2019-01 Health Code
Deliberation No. 2020-15 Pharmacy Regulations

**End of Document**
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ANNEXE AU RAPPORT

TABLEAU COMPARATIF

Projet de loi du pays instituant les pharmacies & usage intérieur et modifiant certaines dispositions relatives aux

médicaments et & la pharmacie

(Lettre n° 10173/PR du 27-12-2016)

s

TITRE PREMIER
DISPOSITIONS GENERALES

CHAPITRE |
CONDITIONS GENERALES D'EXERCICE
DE LA PROFESSION DE PHARMACIEN

N\

Arficle 1¢-1

On entend par médicament toute substance ou composition présentée
comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des
maladies humaines ou animales, ainsi que fout produit pouvant étre
administré a I'homme ou a Panimal, en vue d'établir un diagnostic
médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions organigues.

Sont notamment considérés comme des médicaments les produits diétéfiques
qui renferment dans leur composition des substances chimiques ou biclogiques
ne constituant pas elles-mémes des aliments, mais dont la présence confére &
ces produits, soit des propriétés spéciales recherchées en thérapeutique
diététique, soit des propriélés de repas d'épreuve,

Les produits utilisés pour la désinfection des locaux et pour la prothése
dentaire ne sont pas considérés comme des médicaments,

Article 1¢-1

On entend par médicament toute substance ou composition présentée comme
possédant des propriétés curatives ou préventives a l'égard des maladies
humaines ou animales, ainsi que foute substance ou composition pouvant
éire utilisée chez Fhomme ou chez Panimal ou pouvant leur étre
administrée, en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, comiger ou
modifier leurs fonctions physiologiques en exercant une action
pharmacologigue, immunologigue ou métabolique.

Sont notamment considérés comme des médicaments les produits diététiques
qui renferment dans leur composition des substances chimigues ou biologiques
ne constituant pas elles-mémes des aliments, mais dont la présence confére a
ces produits, soit des propriétés spéciales recherchées en thérapeutique
diététique, sait des propriétés de repas d'épreuve.

Les produits utilisés pour la désinfection des locaux et pour ia prothése
dentaire ne sont pas considérés comme des médicaments.

Lorsque, eu égard a Pensemble de ses caractéristiques, un produit
est suscepfible de répondre a la fois a la définition du médicament
prévue au premier alinéa et a celle d'autres catégories de produits
régies par la réglementation en vigueur en Polynésie francaise,
il est, en cas de doute, considéré comme un médicament.

Article 1-1-1

On entend par médicament falsifié fout médicament, tel que défini 3
Farticle 1o-1, comportant une fausse présentation :

1° De son identitd, y compris de son emballage ot de son
étiguetage, de son nom ou de sa composition s'agissant de
n’importe lequel de ses composants, y compris les excipients,
et du dosage de ces composants

2° De sa source, y compris de son fabricanf, de son pays de
fabrication, de son pays d'origine ou du titulaire de son
autorisation de mise sur le marché ;

3° Ou de son historiqgue, y compris des autorisations,
des enregistrements et des documents relatifs aux circuits de
distribution utifisés.

La présente définition n’inciut pas les défauts de qualité non
intentionnels.
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ANNEX TO THE REPORT

COMPARATIVE TABLE

Draft country law establishing internal-use pharmacies and amending certain provisions relating to
medicines and pharmacy

(Letter No. 10173/PR of 27-12-2016)

PROVISIONS IN FORCE PROPOSED
MODIFICATIONS

Deliberation No. 88-153 AT of October 20, 1988, relating to certain provisions concerning the
practice of pharmacy

TITLE ONE

GENERAL PROVISIONS

CHAPTER |

GENERAL CONDITIONS FOR THE PRACTICE OF THE PHARMACIST PROFESSION

Article 1-1

By medicine, we mean any substance or composition presented as having curative or preventive properties
with regard to human or animal diseases, as well as any product that can be administered to humans or
animals, with a view to establishing a medical diagnosis or restoring, correcting, or modifying organic
functions.

Dietary products containing chemical or biological substances not constituting food themselves, but whose
presence in these products is sought for dietary therapy, are considered medicines, except for meal
replacement properties.

Products used for local disinfection and dental prosthesis are not considered medicines.
Article 1-1

By medicine, we mean any substance or composition presented as having curative or preventive properties
with regard to human or animal diseases, as well as any substance or composition that can be used in
humans or animals or can be administered to them, with a view to establishing a medical diagnosis or
restoring, correcting, or modifying their physiological functions by exerting a pharmacological,
immunological, or metabolic action.

Dietary products containing chemical or biological substances not constituting food themselves, but whose
presence in these products is sought for dietary therapy, are considered medicines, except for meal
replacement properties.

Products used for local disinfection and dental prosthesis are not considered medicines.

When, considering all its characteristics, a product is likely to meet both the definition of medicine provided
in the first paragraph and those of other categories of products governed by the regulations in force in
French Polynesia, it is, in case of doubt, considered a medicine.

Article 1-1-1
By falsified medicine, we mean any medicine, as defined in Article 1-1, involving a false presentation:

1° Of its identity, including its packaging and labeling, its name or the name of its components, any of its
components, and the dosage of these components

2° Of its source, including its manufacturer, its country of manufacture, its country of origin, or the:holder of
its marketing authorization;

3° Or of its history, including authorizations, records, and related documents used in distribution circuits.
This definition does not include unintentional quality defects.
1/15
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Article 1%-4

Sont réservées aux pharmaciens, sauf dérogations prévues aux articles
48, 49 et 51 de la présente délibération et sous réserve des dispositions
de la délibération n*80-107 du 29 aolt 1380 et de I'article 17 du décret
n°55-1122 du 16 a0t 1955 modifié :

1° La préparation des médicaments destinés a l'usage de la médecine
humaine ;

2° Lapréparation des objets de pansements et de tous arlicles présentés
comme conformes & la pharmacopée, la préparation des insecticides
et acaricides destinés a &tre appliqués sur 'homme, la préparation
des produits destinés a I'enfretien ou lapplication des lentilles
oculaires de contact ainsi que la préparation des produits et réactifs
conditionnés en vue de [a vente au public et qui, sans étre mentionnés
a latticle 1er-1, sont cependant destinés au diagnostic médical ou
acelui de la grossesse ;

3° La préparation des générateurs, trousses ou précurseurs mentionnés
al'article 2-1;

4° La vente en gros, la venle au détail et toute dispensalion au public
des meédicaments, produits et objets mentionnés aux 1°, 2° et 3°,
Les produits destinés a l'entretien des lentilles oculaires de contact
peuvent étre également vendus au public par les opticiens-lunetiers ;

5° La vente des plantes médicinales inscrites & la pharmacopée sous
réserve des dérogations établies par arrété ;

6° La vente au détail et toute dispensation au public des huiles
essentielles dont la liste est fixée par amélé ainsi que de leurs
dilutions et préparations ne constituant ni des produits cosmétiques,
ni des produits & usage ménager, ni des denrées ou boissons ;

7° Lavente au détail et toute dispensation au public des aliments lactés
diélétiques pour nourrissons et des aliments de régime destinés aux
enfants du premier age, c'est-a-dire de moins de quatre mois, dont les
caractéristiques sont fixées par arrété.

La fabrication, I'importation et la vente en gros des drogues simples et des
substances chimiques destinées & la pharmacie sent libres, & condition
que ces produits ne soient jamais délivrés direclement aux
consommateurs pour l'usage pharmaceutique et sous réserve des
réglements particuliers concernant certains d'entre eux,

Article 1-4-1

Par dérogation aux dispositions du 4° de [article 1¢-4, des
personnes morales respectant les bonnes pratiques définies a
Yarticle 2-5 peuvent étre autorisées, par le président de la Polynésie
francaise, 3 délivrer & domicile des gaz a usage médical, sous la
responsabilité d’un pharmacien inscrit a l'ordre des pharmaciens de
la Polynésie frangaise.

La demande d'autorisation doit étre conforme au dossier fixé en
arrété en conseil des ministres.

Deux périodes permettant le dépét desdifes demandes sont fixées
chaque année : période I (mai) et période Il {novembre).

L'auforisation est délivrée par le président de la Polynésie francaise,
aprés avis du conseil de Jordre des pharmaciens de la Polynésie
frangaise ef de la commission de régulation prévue a farticle 62-1.
Toute modification substantielle des éléments de Ia demande, enfre
fa date de son dépdt et celle de son examen par ladife commission,
entraine Ia nullité de la demande.
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Article 1-4

Are reserved for pharmacists, except for derogations provided for in articles 48, 49, and 51 of this
deliberation and without prejudice to the provisions of deliberation n°80-107 of August 29, 1980, and article
17 of decree n°55-1122 of August 16, 1955, as amended:

1° The preparation of medicines intended for human medicine use;

2° The preparation of dressings and all articles presented as conforming to the pharmacopoeia, the
preparation of insecticides and acaricides intended to be applied to humans, the preparation of products
intended for the maintenance or application of contact lenses or the preparation of products and reagents
conditioned for sale to the public and which, without being mentioned in article 1-1°, are nevertheless
intended for medical diagnosis or pregnancy testing;

3° The preparation of gene therapies, kits, or precursors mentioned in article 2-1;

4° Wholesale, retail sale, and any public dispensing of medicines, products, and objects mentioned in 1°, 2°,
and 3°. Products for the maintenance of contact lenses may also be sold to the public by opticians-lens
makers;

5°The sale of medicinal plants listed in the pharmacopoeia, subject to derogations established by decree;

6° Retail sale and any public dispensing of essential oils listed by decree, as well as their dilutions or
preparations not constituting cosmetic products, or products for household use, or beverages;

7° Retail sale and any public dispensing of lactated food products or dietetic foods intended for children
under four months, whose characteristics are set by decree.

The manufacture, importation, and wholesale of simple drugs and chemical substances intended for the
pharmacy are free, provided that these products are never delivered directly to consumers for
pharmaceutical use and subject to specific regulations concerning some of them.

Article 1-4-1

By derogation from the provisions of 4° of article 1-4, legal entities respecting the good practices defined in
article 2-5 may be authorized, by the president of French Polynesia, to deliver medical gases to homes, under the
responsibility of a pharmacist registered with the order of pharmacists of French Polynesia.

The authorization request must be in accordance with the file set by decree in the council of ministers.

Two periods allowing for the submission of these requests are set each year: period | (May) and period Il
(November).

The authorization is issued by the president of French Polynesia, after advice from the council of the order of
pharmacists of French Polynesia and the regulation commission provided for in article 62-1. Any substantial
modification of the elements of the request, between the date of its submission and that of its examination by
said commission, results in the nullity of the request.
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L’absence de réponse dans un délai de quatre mois suivant la tenue
de la commission de régulation prévue a Particle 62-1 vaut refus
implicite.

Le fonctionnement de ces sfrucfures est soumis au contréle de Ia
direction de la santé.

En cas d’infraction, 'auforisation peut étre suspendiuie ou supprimée
par le président de Ia Polynésie francalse.

Art. 241
On enfend par :

1° Préparation magistrale, tout médicament préparé extemporanément
en pharmacie selon une prescripion destinée & un malade
déterminé ;

2° Préparation hospitaliere, tout meédicament, a f'exception des produits de
thérapie génique ou cellulaire, préparé selon les indications de la
pharmacopée et en confomité avec les bonnes pratiques
pharmaceutiques, en raison de [labsence de spécialité
pharmaceutique disponible ou adaptée dans une pharmacie & usage
intérieur d'un éfablissement de santé, ou dans [Fétablissement
pharmaceutiqgue de cet établissement de santé autorisé en
application de farficle 50. Les préparations hospitaliéres sont
dispensées sur prescription médicale a un ou plusieurs patients par une
pharmacie & usage intérieur dudi établissement ;

3° Préparation officinale, tout médicament préparé en pharmacie selon
les indications de la pharmacopée et destingé a étre dispensé
directement aux patients approvisionnés par cette pharmacie ;

4° Predult officinal divisé, toute drogue simple, tout preduit chimique ou
toute préparation stable décrite par la pharmacopée, préparés &
I'avance par un établissement pharmaceutique et divisés soit par lui,
solt par la pharmacie d'officine qui le met en vente, soit par une
pharmacie & usage intérieur, telle que définie a I'article 30 ;

5° Sans préjudice des dispositions du code de la propriété intellectuelie,
spécialité générique d'une spécidiité de référence, celle qui a la méme
composition qualitative et quantitative en principe actif, la méme forme
pharmaceutique et dont la bicéquivalence avec la spécialité de référence
esl démontrée par des &fudes de biodisponibilité appropriées, La spécialité
de référence et les spéciaiités qui en sont générigues constituent un
groupe générique. Pour I'application du présent 5°, les différentes formes
pharmaceutiques orales & libération immédiate sont considérées comme
une méme forme pharmaceutique ;

6° Médicament immunologique, tout médicament consistant en ;

a) Allergéne, défini comme foul produit destiné & identifier ou
prevoguer une modification spécifique et acquise de la réponse
immunologigue a un agent allergisant ;

b) Vaccin, toxine ou sérum, définis comme fous agents utilisés en
vue de provoguer une immunité active ou passive ou en vue de
diagnestiquer I'état d'immunité ;

7° Médicament radiopharmaceutioue, tout médicament qui, lorsqu'il est
prét a l'emploi, contient un ou plusieurs isotopes radioactis,
dénommeés radionucléides, incorparés a des fins medicales ;

Art 21
On entend par

1°) Préparation magistrale, tout médicament préparé selon une
prescription médicale destinée & un malade déterminé en raison de
Pabsence de spécialité pharmaceutique disponible disposant
d’une autorisation de mise sur le marché, d’une auforisation
femporaire d’utilisafion ou d’une autorisation d'importation
délivrée & un éfablissement pharmaceutique dans le cadre d’une
rupture de stock d’un médicament, soit extemporanément en
pharmacie, soit en confiant la réalisation de la préparation, par un
confrat écrit a une aufre pharmacie

Y]
o
—

Préparation hospitalire, tout médicament, & 'exception des produits de
théraples génique ou cellulaire, préparé selon les indications de la
pharmacopée ef en conformité avec les bonnes pratiques mentionnées a
Varticle 2-5 par une pharmacie & usage intérieur d'un établissement de
santé ou en confiant la réalisation de la préparation, par un contrat
écrit, a une autre pharmacie a usage intérieur.

Les préparations hospitalieres sont dispensées sur prescription
médicale & un ou plusieurs patients par une pharmacie a usage
intérieur dudit établissement ;

3° Préparaticn officinale, tout médicament préparé en pharmacie selon
les indications de la pharmacopée et destiné & étre dispensé
directement aux patients approvisionnés par cette pharmacie ;

4° Prodult officinal divisé, toute drogue simple, tout produit chimique ou
toute préparation stable décrite par la pharmacopée, préparés &
l'avance par un établissement pharmaceutique et divisés soit par 1ui,
scit par la pharmacie d'officine qui le met en vente, soft par une
pharmacie a usage intérieur, telle que définie & l'article30 ;

§° Sans préjudice des disposifions du code de ta propriégté intellectuelle,
spécialité générique d'une spécialité de référence, celle qui a la méme
composition qualitative et quantitative en principe actf, la méme forme
pharmaceutique et dont la bicéguivalence avec la spéciglité de référence
est démontrée par des études de bicdisponikilité appropriées. La spécialité
de référence ef les spécialités qui en sont génériques constituent un
grotpe générique. Pour 'application du présent 5°, les différentes formes
pharmaceutiques orales & libération immédiate sont considérées comme
une méme forme pharmaceutique ;

6° Meédicament immunolegigue, tout médicament consistant en :

a)  Allergéne, défini comme fout produit destingé & idenfifier ou
provoguer une modification spécifique et acquise de la réponss
immunologique a un agent allergisant ;

b)  Vaccin, toxine ou sérum, définis comme tous agents utilisés en vue
de provoquer une immunité active ou passive ou en vue de
diagnostiquer F'état dimmunité ;

7° Meédicament radiopharmaceutique, tout médicament qui, lorsqu'il est
prét 2 l'emploi, contient un ou plusieurs isotopes radioactifs,
dénommés radionucléides, incorporés a des fins médicales ;
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Art. 2-1 Art. 2-1

"On entend par:

1° Préparation magistrale, tout médicament préparé
extemporanément en pharmacie selon une prescription
destinée a un malade déterminé ;

2° Préparation hospitaliére, tout médicament, a
|'exception des produits de thérapie génique ou
cellulaire, préparé selon les indications de la
pharmacopée et en conformité avec les bonnes pratiques
pharmaceutiques, en raison de l'absence de spécialité
pharmaceutique disponible ou adaptée dans une pharmacie a
usage intérieur d'un établissement de santé, ou dans
|'établissement pharmaceutique de cet établissement de
santé autorisé en application de I'article 50. Les
préparations hospitaliéres sont dispensées sur
prescription médicale a un ou plusieurs patients par une
pharmacie a usage intérieur dudit établissement ;

3° Préparation officinale, tout médicament préparé en
pharmacie selon les indications de la pharmacopée et
destiné a étre dispensé directement aux patients
approvisionnés par cette pharmacie ;

4° Produit officinal divisé, tout drogue simple, tout

produit chimique ou toute préparation stable décrite par
la pharmacopée, préparés a lI'avance par un établissement
pharmaceutique et divisés soit par lui, soit par la
pharmacie officine qui le met en vente, soit par une
pharmacie a usage intérieur, telle que définie a I'article
30;

5° Sans préjudice des dispositions du code de la propriété
intellectuelle, spécialité générigque d'une spécialité de
référence, celle qui a la méme composition qualitative et
guantitative en principe actif, la méme forme
pharmaceutique et dont la bioéquivalence avec la
spécialité de référence est démontrée par des études de
biodisponibilité appropriées. La spécialité de référence
et les spécialités qui en sont génériques constituent un
groupe générique. Pour |'application du présent 5°, les
différentes formes pharmaceutiques orales a libération
immédiate sont considérées comme une méme forme
pharmaceutique ;

6° Médicament immunologique, tout médicament consistant en

a) Allergene, défini comme tout produit destiné a
identifier ou provoquer une modification spécifique et
acquise de la réponse immunologique a un agent allergisant

b) Vaccin, toxine ou sérum, définis comme tous agents
utilisés en vue de provoquer une immunité active ou
passive ou en vue de diagnostiquer I'état d'immunité ;

7° Médicament radiopharmaceutique, tout médicament qui,
lorsqu'il est prét a I'emploi, contient un ou plusieurs
isotopes radioactifs, dénommés radionucléides, incorporés
a des fins médicales ;

Translated by RegDesk Al | For Reference Only | Not an Official Translation

"On entend par :

1° Magistral preparation, any medication prepared
extemporaneously in a pharmacy according to a
prescription intended for a specific patient, due to

the absence of an available pharmaceutical specialty
with a marketing authorization, a temporary use
authorization, or an import authorization issued to a
pharmaceutical establishment in the event of a stock
shortage of a medication, either extemporaneously in a
pharmacy, or by entrusting the preparation to another
pharmacy under a written contract;

2° Hospital preparation, any medication, except for
gene or cell therapy products, prepared according to
the pharmacopoeia and in compliance with the good
practices mentioned in Article 25 by a pharmacy for
internal use in a health establishment or by

entrusting the preparation to another pharmacy under a
written contract; Hospital preparations are dispensed
on medical prescription to one or more patients by a
pharmacy for internal use of said establishment;

3° Official preparation, any medication prepared in a
pharmacy according to the pharmacopoeia and intended
to be dispensed directly to patients supplied by this
pharmacy;

4° Divided official product, any simple drug, any
chemical product, or any stable preparation described
by the pharmacopoeia, prepared in advance by a
pharmaceutical establishment and divided either by it,
by the retail pharmacy selling it, or by a pharmacy

for internal use, as defined in Article 30;

5° Without prejudice to the provisions of the
intellectual property code, a generic specialty of a
reference specialty, which has the same qualitative
and quantitative composition in active principle, the
same pharmaceutical form, and whose bioequivalence
with the reference specialty is demonstrated by
appropriate bioavailability studies. The reference
specialty and the specialties that are generic to it
constitute a generic group. For the application of
this 5°, the different immediate-release oral
pharmaceutical forms are considered as the same
pharmaceutical form;

6° Immunological medication, any medication consisting
of:

a) Allergen, defined as any product intended to
identify or provoke a specific and acquired
modification of the immune response to an allergenic
agent;

b) Vaccine, toxin, or serum, defined as all agents
used to provoke active or passive immunity or to
diagnose the state of immunity;

7° Radiopharmaceutical medication, any medication
that, when ready for use, contains one or more
radioactive isotopes, called radionuclides,
incorporated for medical purposes;




8° Générateur, toul systtme contenant un radionucléide parent
déterminé servant a la production d'un radionuctéide de filiation
obtenu par élution ou par toute autre méthode et utilisé dans un
médicament radio pharmaceutigue ;

9° Trousse, toute préparation qui doit étre reconstituée ou combinée
avec des radionucléides dans le produit radiopharmaceutique final ;

10° Précurseur, tout aulre radionucléide produit pour le marquage
radioactif d'une autre substance avant administration ;

11° Médicament homéopathique, tout médicament obtenu & partir de
produits, substances ou  compositions appelés  souches
homéopathiques, selon un procédé de fabrication homéopathique
décrit par la pharmacopée européenne, la pharmacopée frangaise ou,
a défaut, par les pharmacopées utilisées de fagon officiefle. Un
médicament homéopathique peut aussi contenir plusieurs principes.

8°  Générateur, tout systtme contenant un radionucléide parent
déterminé servant a la production d'un radionucleide de filiation
oblenu par élution ou par toute autre méthede et utilisé dans un
médicament radio pharmaceutique ;

9°  Trousse, toute préparation qui doit &tre reconstituée ou combinée
avec des radionucléides dans le produit radiopharmaceutique final ;
10*  Précurseur, tout autre radionucléide produit pour le marquage
radioactif d'une autre substance avant administration ;
11°  Médicament homéopathique, tout médicament obtenu a partir de
produits, substances ou compositions appelés souches
homéopathiques, selon un procédé de fabrication homéopathique
décrit par la pharmacopée européenne, la pharmacopée frangaise
ou, a défaut, par ies pharmacopées utilisées de fagon officielle. Un
médicament homéopathique peut aussi contenir plusieurs principes.
12°) On entend par aliments dictétiques destinés a des fins
médicales spéciales les aliments destinés a une alimentation
particuliére qui sont spécialement traités ou formulés pour
répondre aux besoins nutritionnels des patients. lIs sonf
desfinés a constituer I'alimentafion exclusive ou partielle des
patients donf les capacités d’absorption, de digestion,
d’assimilation, de métabolisation ou d'excrétion des aliments
ordinaires ou de certains de leurs ingrédients ou métabolites
sont diminuées, limitées ou perturbées, ou dont I'étaf de santé
appelle d’autres besoins nulritionnels particuliers qui ne
peuvent étre satisfaits par une modification du régime
alimentaire normal ou par un régime constitué d’alimenis
destinés & une alimentation particufiére ou par une
combinaison des deux.

ils ne peuvent étre utilisés que sous contréle médical.

La fourniture et la délivrance de ces produits doivent étre
conformes aux bonnes pratiques mentionnées a Particle 2-5.

Art 2-1-1

On entend par médicament expérimental fout principe actif sous une
forme pharmaceutique ou placebo expérimenté ou utilisé comme
référence dans une recherche biomédicale, y compris les médicaments
bénéficiant déja d'une autorisation de mise sur fe marché, mais utilisés
ou présentés ou conditionnés differemment de la spécialité autorisée, ou
utilisés pour une indication non autorisée ou en vue d’obtenir de plus
amples informations sur Ia forme de la spécialité autorisée.

Art 2-1-2

L’article 55 ne fait pas obstacle a F'utilisation, a titre exceptionnel, de
certains médicaments destinés a traiter des maladies graves ou
rares, en fabsence de fraitement approprié, lorsque fa mise en ceuvre
du traitement ne peut pas étre différée et que les conditions
suivantes sonf remplies :

1°) L'efficacité et la sécurité de ces médicaments sont fortement
présumées par I'Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé au vu des résuftats d'essais thérapeutiques
auxquels il a été procédé en vue d’une demande d'auforisation de
mise sur le marché qui a été déposée ou que l'entreprise intéressée
s'engage & déposer dans un délai déterminé.
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by elution or any other method and used in a radiopharmaceutical drug;

H Generator, any system containing a parent radionuclide determined to produce a daughter radionuclide obtained

9° | Kit, any preparation that must be reconstituted or combined with radionuclides in the final
radiopharmaceutical product;

1... Precursor, any other radionuclide produced for the radioactive labeling of a substance before administration;

1... Homeopathic medicine, any medicine obtained from products, substances, or compositions called homeopathic
stocks, according to a homeopathic manufacturing process described by the European Pharmacopoeia, the French
Pharmacopoeia, or, failing that, by the pharmacopoeias used officially. A homeopathic medicine may also
contain several principles.

1... Dietary foods are understood to mean foods intended for special medical purposes, specially processed or
formulated to meet the specific nutritional needs of patients. They are intended to constitute the exclusive
or partial diet of patients whose absorption, digestion, assimilation, metabolism, or excretion capacities of
ordinary foods or certain ingredients or metabolites are diminished, limited, or disturbed, or whose state
calls for other specific nutritional needs that cannot be met by modifying the normal diet or by a diet
consisting of foods intended for a particular diet or by a combination of both. They can only be used under
medical supervision. The supply and delivery of these products must comply with the good practices mentioned
in Article 2-5.

Art. 2-1-1

An experimental drug is understood to mean any active principle under a pharmaceutical form or placebo
experimented with or used as a reference in biomedical research, including drugs already authorized for
marketing, but used or presented under conditions different from the authorized specialty, or used for an
unauthorized indication with a view to obtaining more extensive information on the authorized specialty
form.

Art. 2-1-2

Article 55 does not prevent the exceptional use of certain drugs intended to treat serious or rare diseases, in
the absence of appropriate treatment, provided that the start of treatment cannot be delayed and the
following conditions are met:

1° The efficacy and safety of these drugs are strongly presumed by the National Agency for the Safety of
Medicines and Health Products based on satisfactory therapeutic results from trials that have led to a
marketing authorization application that the interested company undertakes to submit within a specified
time.
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2°) Ces médicaments sous auforisation temporaire d'utilisation, sont
prescrits, sous la responsabilité o’un médecin exercant en milieu
hospitalier, a un patient nommément désigné et ne pouvant participer
a une recherche biomédicale dés lors qu'ils sont suscepfibles de
présenter un hénéfice pour lui et que leur efficacité et leur sécurité
sonf présumées en létat des connaissances scientifiques. Le
médecin prescripteur doif justifier que le patient, son représentant
fégal ou ja personne de confiance quil a désignée a recu une
information adaptée & sa situation sur Pabsence d'alternative
thérapeutique, les risques courus, les contraintes et le hénéfice
susceptible d'étre apporté par le médicament. La procédure suivie
est inscrite dans le dossier médical.

3°) Ces médicaments sous auforisation temporaire d'utilisation, sont
dispensés sous la responsabilité du pharmacien gérant de la
pharmacie 3 usage intérieur.

L'importation de ces médicaments est aulorisée, pour une durée limitée,
éventuellement renouvelable, par le directeur de la santé.

Ant. 2-1-3

Une spécialité pharmaceutigue peut faire Pobjet d’une prescription non
conforme & son auforisation de mise sur le marché en Fabsence de
spécialité de méme principe actif, de méme dosage et de méme forme
pharmaceutique disposant d’'une autorisation de mise sur le marché ou
d’'une autorisation temporaire d’ufilisation dans [lindication ou les
conditions  d'utifisation  considérées, sous réserve quiune
recommandation temporaire d'utilisation éiablie par FAgence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé sécurise I'ufilisation
de cette spécialité dans cefte indication ou ces conditions d'utilisation et
que le prescripteur juge indispensable le recours & cette spécialité pour
améliorer ou stabiliser Pétat clinique de son patient.

En Fabsence de recommandafion temporaire d'ufilisation dans
Findication ou les conditions dutifisation considérées, une spécialité
pharmaceutique ne peut faire Pobjet d’'une prescription non conforme a
son auforisation de mise sur le marché qu'en Pabsence dalternative
médicamenteuse appropriée disposant d’une autorisation de mise sur le
marché ou d’une autorisation temporaire d'utifisation et sous réserve que
le prescripteur juge indispensable, au regard des données acquises de la
science, le recours a cette spécialité pour améliorer ou stabiliser Fétat
clinique de son patient.

Le prescripfeur informe le patient que la prescription de la spécialité
pharmaceutique n’est pas conforme a son autorisation de mise sur le
marché, le cas échéant, de Fexistence d’une recommandation
temporaire d’utilisation, des risques encourus et des contraintes ef
des bénéfices suscepfibles d’éfre apportés par le médicament et
porte sur Pordonnance la mention : "Prescription hors autorisation
de mise sur le marché"” ou, le cas échéant, "Prescription sous
recommandation temporaire d'utilisation"”.

It informe le patient sur les conditions de prise en charge, par assurance
maladie, de la spécialité pharmaceutique prescrite dans Findication ou
fes conditions d’utilisation considérées.

It motive sa prescription dans le dossier médical du patient.

Lorsgue lintérét de la santé du patient lui paraft Fexiger, le pharmacien
doit refuser de dispenser un médicament. Si ce médicament est prescrit
sur une ordonnance, le pharmacien doif informer immédiatement le
prescripteur de son refus et le mentionner sur 'ordonnance.

Art. 2-5

La préparation, l'importation et la distribution des médicaments
doivent éire réalisées en conformité avec des bonnes pratiques
pharmaceutiques.

Art. 2-5

Tout acte professionnel doit étre accompli avec soin et aftention,
selon fes régles de honnes pratiques pharmaceutiques. En I'absence de
régles écrites, se référer aux usages.
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.| These medications under temporary authorization for use are prescribed under the responsibility of a doctor,
except in a hospital setting, to a non-hospitalized patient who cannot participate in biomedical research when
they are likely to present a benefit for him and when their efficacy and safety are presumed based on
scientific knowledge. The prescribing doctor must justify that the patient, his legal representative, or the
person of confidence he has designated has received appropriate therapeutic information, the risks incurred,
the constraints, and the likely benefit of the medication. The procedure followed is recorded in the patient's
file.

3...| These medications under temporary authorization for use are dispensed under the responsibility of the
pharmacist managing the pharmacy for internal use.

The importation of these medications is authorized, for a limited time, possibly renewable, by the director of
health.

Art. 2-1-3

A pharmaceutical specialty may be subject to a prescription not conforming to its marketing authorization in
the absence of a specialty with the same active principle, the same dosage, and the same pharmaceutical
form with a marketing authorization or a temporary authorization for use in the indication or the conditions
of use considered, under reserve that a temporary use recommendation established by the National Agency
for the Safety of Medicines and Health Products ensures the use of this specialty in this indication or these
conditions of use that the prescriber deems indispensable to this specialty to improve or stabilize the clinical
condition of his patient.

In the absence of a temporary use recommendation in the indication or the conditions of use considered, a
pharmaceutical specialty may only be subject to a prescription not conforming to its marketing authorization
in the absence of an appropriate medicinal specialty with a marketing authorization or a temporary
authorization for use that the prescriber deems indispensable, with regard to acquired scientific data, the
recourse to this specialty to improve or stabilize the clinical condition of his patient.

The prescriber informs the patient that the prescription of the pharmaceutical specialty is not conforming to
its marketing authorization, or, if applicable, of the existence of a temporary use recommendation, of the
risks incurred and the constraints and the likely benefits of the medication and includes on the prescription
the mention: "Prescription outside marketing authorization" or, if applicable, "Prescription under temporary
use recommendation."

He informs the patient about the conditions of coverage by health insurance, of the pharmaceutical specialty
prescribed in the indication or the conditions of use considered.

He records his prescription in the patient's medical file.

When the pharmacist considers that the patient's health interest is at risk, he must refuse to dispense a
medication. If this medication is prescribed on a prescription, the pharmacist must immediately inform the
prescriber of his refusal and mention it on the prescription.

Art. 2-5

The preparation, importation, and distribution of medications must be carried out in accordance with good
pharmaceutical practices.

Art. 2-5

Every professional act must be performed with care and attention, according to the rules of good
pharmaceutical practices. In the absence of written rules, refer to established practices.
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TITRE i .
DISPGSITIONS PARTICULIERES
AUX DIVERS MODES D’EXERCICE DE LA PHARMACIE

CHAPITRE |
CONDITIONS D’EXERCICE DE LA PHARMACIE D’OFFICINE

Section /- Des officines de pharmacies

TITREI .
DISPOSITIONS PARTICULIERES
AUX DIVERS MODES D’EXERCICE DE LA PHARMACIE

CHAPITRE |
CONDITIONS D’EXERCICE DE LA PHARMACIE D’OFFICINE
ET DE LA PHARMACIE A USAGE INTERIEUR

Section }-1.- Des officines de pharmacies

Art. 29

Aucune convention relative a la propriété d'une officine n'est valable si elle
n'a été constatée par écrit. Une copie de la convention doit étre déposée
au conseil de f'ordre des pharmaciens de-la Polynésie frangaise et au
siége de linspection de la pharmacie.

Est nulle et de nut effet toute stipulation destinée a établir que la propriété
ou la copropriété d'une officine appartenant & une personne non diplémée.

Section -2 : Des pharmacies & usage intérieur

Art 30

Par dérogation a f'alinéa 1¢ de larticle 28, fous les organismes
publics ou privés ot sont traités les malades peuvent étre,
propriétaires d'une pharmacie.

L’ouverture de la pharmacie d'un organisme privé est subordonnée a
Poctroi d'une licence délivrée suivant la procédure prévue a I'article 8
du décret n® 55-1122 du 16 aodt 1955, La gérance en est assurée par
un pharmacien sous la surveillance et fa responsabilité duquel se fait
la distribufion des médicaments.

L’autorisation de gérance est délivrée en conseil des ministres sur
proposition du directeur de la sanfé publique, aprées avis du
président du conseil de Pordre des pharmaciens de la Polynésie
frangaise et de linspecteur de la pharmacie.

Cette gérance peut éfre confiée, lorsque Fétablissement ne comporte
qu’un service réduit, 2 un pharmacien déja titulaire d’une officine. Dans
ce cas, l'auforisation de gérance doit en faire mention expresse.

Le fonctionnement des pharmacies visées au présent arficle est
soumis au contrédle de Pinspection de la pharmacie.

Art 30-1

Les structures sanitaires peuvent disposer d'une ou plusieurs
pharmacies & usage intérieur dans les conditions prévues dans la
présente section.

Au sens du présent texte, on entend par « structures sanitaires » :
les formations sanitaires de la direction de Ja santé,
les établissements hospitaliers publics ou privés et les structures de
soins alternatives a Fhospitalisation publiques ou privées.

Par dérogation au premier alinéa du présent article, certaines
personnes physiques ou morales, ne constituant pas une structure
sanifaire pouvant disposer d'une pharmacie a usage intérieur,
peuvent détenir une dofation composée de médicaments, matériels,
produits ou objets mentionnés a FParticle 144,

Ceffe dérogation est, soit autorisée de fait lorsqu'elle répond 4 des
dispositions réglementaires, soit autorisée par le président de fa
Polynésie francaise lorsqu'elle répond a des situations exceptionnefles
dont les critéres sont fixés par arrété en conseil des ministres.

Dans le second cas, la demande d'autorisation doit éfre conforme au
dossier fixé en arrété en conseil des ministres.

Deux périodes permettant le dépdt desdites demandes sont fixées
chaque année : période | (mai) et période Il (novembre).

L’autorisation est prise par le président de la Polynésie frangaise
aprés avis du conseil de Pordre des pharmaciens de ia Polynésie
frangaise et de la commission de régulation prévue & Farficle 62-1.
Toute modification substanticlle des éléments de la demande, entre
la date de son dépot et celle de son examen par ladite commission,
entraine la nullité de la demande.

L’absence de réponse dans un délai de quatre mois suivant la fenue
de la commission de régulation prévue & FParticle 62-1 vaut refus
implicite.

Le fonctionnement de ces structures est soumis au contréle de Ja
direction de la santé.

En cas d'infraction, f'autorisation peut étre suspendue ou supprimée
par le président de Ia Polynésie frangaise.
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SPECIFIC PROVISIONS FOR VARIOUS MODES OF PRACTICING PHARMACY

CHAPTER | CONDITIONS FOR PRACTICING COMMUNITY PHARMACY

Section I: Community Pharmacies Section I-1: Community Pharmacies

FRArt, 29

No agreement regarding the ownership of a pharmacy is valid unless it is in writing. A copy of the said
agreement must be filed with the council of the order of pharmacists of French Polynesia and at the office of
the pharmacy inspectorate.

Any stipulation intended to establish the ownership or co-ownership of a pharmacy belonging to a
non-diploma holder is null and void.

Section |-2: Internal-use Pharmacies

**Art, 30%*

By derogation from paragraph 1 of Article 28, all public or private organizations where patients are treated
may be owners of a pharmacy.

The opening of a pharmacy by a private organization is subject to the granting of a license issued following
the procedure provided for in Article 8 of Decree No. 55-1224 of 10 September 1955. Management is
ensured by a pharmacist under supervision, whose responsibility includes the distribution of medications.

The management authorization is issued by the council of ministers upon the proposal of the director of
public health, after consultation with the president of the council of the order of pharmacists of French
Polynesia and the pharmacy inspector.

This management may be entrusted, when the establishment only has a reduced service, to a pharmacist
already holding a pharmacy. In this case, the management authorization must make express mention.

The operation of the pharmacies referred to in this article is subject to the control of the pharmacy
inspectorate.

**Art, 30-1%*

Healthcare facilities may have one or more internal-use pharmacies under the conditions provided in this
section.

For the purposes of this text, "healthcare facilities" means training centers under the direction of health,
public or private hospital establishments, and alternative structures to public or private hospitalization.

By derogation from the first paragraph of this article, certain natural or legal persons, not constituting a
healthcare structure, may have an internal-use pharmacy, provided they have a stock of medications,
materials, products, or objects mentioned in Article 1-4.

This derogation is, either authorized because it meets regulatory provisions, or authorized by the president
of French Polynesia when it responds to exceptional situations whose criteria are set by decree in the council
of ministers.

In the second case, the authorization request must comply with the file set by decree in the council of
ministers.

Two periods for submitting these requests are set each year: period | (May) and period Il (November).

The authorization is granted by the president of French Polynesia after consultation with the council of the
order of pharmacists of French Polynesia and the regulatory commission provided for in Article 62-1. Any
substantial modification of the elements of the request, between the date of its submission and its
examination by the said commission, results in the nullity of the request.

The absence of a response within four months following the meeting of the regulatory commission provided
for in Article 62-1 is considered implicit approval.

The operation of these structures is subject to the control of the health directorate.

In case of violation, the authorization may be suspended or revoked by the president of French Polynesia.
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Art 30-2

La création, le transfert ou la suppression d'une pharmacie & usage
intérieur est subordonné a Foctroi d’une licence délivrée par le
président de la Polynésie frangaise.

La demande de licence de pharmacie a usage Intérieur doit étre
conforme au dossier fixé par arrété en conseil des ministres.

L'autorisation de création ou de transfert est prise par le président de la
Polynésie francaise aprés avis du conseil de Fordre des pharmaciens de
la Polynésie frangaise. Toute modification substantielle des éléments de
la demande, entre la date de son dépdt ef celle de son examen par ladite
commission, entraine fa nullité de la demande.

Par dérogation, la pharmacie d’approvisionnement de fa direction de
1a santé est la pharmacie & usage intérieur des formations sanitaires
de la direction de la santé. Dans le cadre de campagnes de santé
publique, la pharmacie d’approvisionnement peut également étre
amenée a approvisionner foute personne physique ou morale
participant & ces campagnes de santé publique. Ces personnes sont
soumises au contréle de la direction de Ia santé.

Art. 30-3

La gérance d’une pharmacie & usage intérieur est assurée par un
pharmacien. If est responsable du respect de celles des dispositions
ayant frait a I'activité pharmaceutique.

L’autorisation de gérance est délivriée par le Président de fa
Polynésie frangaise, aprés avis du conseil de lordre des
pharmaciens de fa Polynésie francaise.

Par dérogation au précédent alinéa, le pharmacien responsable de
Factivité au sein d’une structure sanitaire publique est gérant de fa
pharmacie a usage intérieur.

Art.30-4

La pharmacie & usage intérieur est chargée de répondre aux besoins
pharmaceutiques de fa structure sanitaire pour laquelle effe est
créée. Ses missions sont notamment !

~ d'assurer, dans le respect des régles qui régissent le
fonctionnement de la structure sanifaire, la gestion,
Fapprovisionnement, la préparation, le contrdle, la détention et la
dispensation des médicaments, produits ou objets mentionnés a
FParticle 1-4 ainsi que des dispositifs médicaux stériles et, le cas
échéant, des médicaments expérimentaux tels que définis a
Farticle 2-1-1 et d’en assurer [a qualité ;

- de mener ou de pariiciper & toute action d’information sur ces
médicaments, matériels, produits ou objefs, ainsi qu'a toute
action de promotion et d'évaluation de leur bon usage, de
confribuer & leur évaluation ef de concourir & Ia
pharmacovigilance ef & Ja matériovigilance et & toute action de
sécurisation du circuit du médicament et des dispositifs
médicaux stérifes ;

- de mener ou de participer a foute action susceptible de concourir
a fa qualité et a la sécurité des traitements ef des soins dans les
domaines refevant de la compétence pharmaceutique.

Les activités relatives a ces missions soumises a déclaration auprés
du directeur de Iz santé ou a autorisation du directeur de fa santé
sont fixées par arrété en conseil des minisfres.
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Art. 30-2

The creation, transfer, or closure of an internal-use pharmacy is subject to the granting of a license issued by
the President of French Polynesia.

The application for a pharmacy license for internal use must comply with the file set by decree in the Council
of Ministers.

The authorization for creation‘or transfer is granted by the President of French Polynesia after consultation
with the council of the order of pharmacists of French Polynesia. Any substantial modification of the
elements of the application, between the date of its submission and that of its examination by the
commission, results in the nullity of the application.

By way of derogation, the supply pharmacy of the health department is the internal-use pharmacy of the
health department. In the context of public health campaigns, the supply pharmacy may also be required to
supply any physical or legal person participating in these public health campaigns. These persons are
subject to the control of the health department.

Art. 30-3

The management of an internal-use pharmacy is ensured by a pharmacist. He is responsible for compliance
with the provisions relating to pharmaceutical activity.

The management authorization is issued by the President of French Polynesia, after consultation with the
council of the order of pharmacists of French Polynesia.

By derogation from the previous paragraph, the pharmacist responsible for the activity within a public health
structure is the manager of the internal-use pharmacy.

Art. 30-4

The internal-use pharmacy is responsible for meeting the pharmaceutical needs of the health structure for
which it is created. Its missions include:

- ensuring, in compliance with the rules governing the operation of the health structure, the management,
supply, preparation, control, detention, and dispensing of medicines, products, or objects mentioned in
Article 1-4 as well as sterile medical devices and, if applicable, experimental medicines as defined in Article
2-1-1 and ensuring their quality;

- conducting or participating in any information action on medicines, materials, products, or objects, as well
as any promotion action or evaluation of their use, contributing to their proper use and participating in
pharmacovigilance and materiovigilance and ensuring the security of the circuit of sterile medical devices;

- conducting or participating in any action likely to contribute to the quality and safety of treatments and
care in areas within its competence.

The activities related to these missions subject to the approval of the health director or his representative
are set by decree in the Council of Ministers.
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Art 30-5

Lorsque Jes besoins pharmaceutiques d’une structure sanitaire
mentionnée a Farticle 30-1 ne justifient pas rexistence d'une
pharmacie & usage intérieur, les médicaments, produifs ou objets
mentionnés & Particle 1%-4 peuvent, par dérogation aux articles 30-1
et 30-3, étre détenus ef délivrés sous Ia responsabilité d'un médecin
attaché a la structure ou d’un pharmacien ayant passé convention
avec la structure. Avant la conclusion de ladife convention, Ia
structure en communique pour avis le texte au directeur de la santé
et au conseil de Vordre des pharmaciens de fa Polynésie francaise.

Toute modification de la convention ou tout renouvellement de fa
convention donne lieu aux mémes formalités.

Art. 30-6

Les établissements pénitentiaires dans lesquels la mission de service
public n'est pas assurée par un établissement hospitalier public peuvent,
pour les besoins des personnes détenues, bénéficier de I'autorisation
prévue a Farticle 30-2. Hs peuvent également bénéficier de la convention
prévue a 'article 30-5, dans les mémes conditions.

Art. 30-7

Les services d'incendie et de secours peuvent bénéficier de Faudorisation
prévue a Farticle 30-2, en vue de délivrer des médicaments, objets ou
produits nécessaires aux malades ou blessés auxquels ils donnent des
secours. lfs peuvent également bénéficier de la convention prévue a
Farticie 30-5, dans les mémes conditions.

Art. 30-8

Le pharmacien assurant la gérance d’'une pharmacie d’un établissement
hospitalier public doit étre préalablement informé par les promoteurs de
recherches biomédicales envisagées sur des médicaments, produifs ef
objets mentionnés a larticle 17-4 ou sur des dispositifs médicatx stériles
ou sur des préparations hospitaliéres.

Ceux-ci sont défenus et dispensés par le ou les pharmaciens de
Pétablissement.

Par ailleurs, les pharmaciens des établissements hospitaliers publics
sont auforisés, le cas échéant, a réaliser, selon Ja pharmacopée, les
préparations rendues nécessaires par ces recherches biomeédicales.

Art. 30-8

En cas d'infraction aux dispositions de la présente délibération ou a
celles prises pour son application, lauforisation mentionnée a
Farticle 30-2 peut étre, aprés mise en demeure, soif suspendue,
soit retirée par le président de Ja Polynésie frangaise, aprés avis du
conseil de Pordre des pharmaciens de la Polynésie frangaise. En cas
de danger immédiat pour la santé publique, le président de la
Polynésie frangaise peut suspendre Fautorisation pour une période
maximale de trois mois.

Art. 31

Sauf cas de nécessité urgente, l'activité des pharmaciens, prévue a
Yarticle 30 est limitee a [Fusage particulier, intérieur de
Vétablissement hospitalier dont ifs relévent.

Toutefois, le ministre de la sanfé, aprés avis du directeur de la santé
publigue, peut auforiser un établissement hospitalier public a assurer,
par Flintermédiaire de Ia pharmacie dont il est propriéfaire,
Fapprovisionnemenf en  médicaments d'aulres  pharmacies,
d'établissements  d’hospitalisation publics ou  d'établissements
d’hospifalisation privés a but non lucratif, assurant 'exécution du service
pubiic hospitalier.

Art 31-1

L’activité des pharmacies a usage intérieur est fimitée a l'usage
particulier des malades dans les structures sanitaires ol elles ont été
constituées.

Toutefois, dans le cadre de recherches biomédicales réalisées sur
des produits, substances ou médicaments, la pharmacie & usage
intérieur d'un établissement hospitalier public peut étre autorisée &
titre exceptionnel par le directeur de la santé a distribuer ces
produits, substances ou médicaments a d’autres pharmacies & usage
intérieur d’établissement de santé oil la recherche est réalisée,
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When the pharmaceutical needs of a healthcare structure mentioned in Article 30-1 do not justify the existence
of an internal-use pharmacy, medications, products, or items mentioned in Article 1st-4 may, by derogation
from Articles 30-1 and 30-3, be held and dispensed under the responsibility of a doctor attached to the
structure or a pharmacist having entered into an agreement with the structure. Before concluding said
agreement, the structure must communicate, for advice, the text to the health directorate and the council of
the order of pharmacists of French Polynesia. Any modification of the agreement or its renewal must follow the
same formalities.

A... Penal institutions where the public service mission is not ensured by a public hospital establishment may, for
3... the needs of detained persons, benefit from the authorization provided for in Article 30-2. They may also
benefit from the agreement provided for in Article 30-5, under the same conditions.

A... Fire and rescue services may benefit from the authorization provided for in Article 30-2, in order to deliver
3... medications, objects, or products necessary to patients or injured persons to whom they provide assistance.
They may also benefit from the agreement provided for in Article 30-5, under the same conditions.

A... The pharmacist managing a pharmacy of a public hospital establishment must be previously informed by the
3... promoters of biomedical research using medications, products, or items mentioned in Article 1st-4 or medical
devices used on or hospital preparations. These are held and dispensed by or to the pharmacists of the
establishment. Furthermore, pharmacists of public hospital establishments are authorized, if necessary, to

carry out, according to the pharmacopoeia, the preparations made necessary by biomedical research.

A... In case of violation of the provisions of this deliberation or any decisions made for its application, the

3... authorization mentioned in Article 30-2 may be, after notice or suspension, withdrawn by the president of
French Polynesia, after advice from the council of the order of pharmacists of French Polynesia. In case of
immediate danger to public health, the president of French Polynesia may suspend the authorization for a
maximum period of three months.

Except in cases of urgent necessity, the activity of pharmacists, provided for in Article 30, is limited to
the particular use, internal to the hospital establishment to which they belong. However, the Minister of
Health, after the opinion of the director of public health, may authorize a public hospital establishment to

ensure, through the intermediary of the pharmacy of which it is the owner, the supply of medications to other
pharmacies, public hospital establishments, or private non-profit hospitalization establishments, ensuring the
execution of the public hospital service.

A...| The activity of pharmacists for internal use is limited to the particular use of patients in the healthcare

3... structures where they were constituted. However, in the context of biomedical research carried out on
substances, products, or medications, the pharmacy for internal use of a public hospital establishment may be
exceptionally authorized by the director of health to distribute these products, substances, or medications to
other pharmacies and for internal use of the healthcare establishment where the research is conducted.
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Exceptionnellement, en cas de nécessité, le ministre de la sanié,
aprés avis du directeur de la santé publique, peut autoriser, pour une
période déterminée, les élablissements hospitaliers publics & vendre
des médicaments au prix de cession fixé par arrété pris en conseif
des ministres pour les médicaments qui sonf réservés & l'usage
hospitalier et au méme prix de vente que dans les officines pour les
autres médicaments, lorsqu’il 0’y a pas d’autres sources de
distribution possible.

Art.31-2

Par dérogation aux dispositions du premier afinéa de Varticle 31-1,
lorsqi'it n'y a pas d’autre source d'approvisionnement possible pour
un médicament ou produit déferminé, une strucfure sanifaire peut
approvisionner d’aufres pharmacies a usage intérieur.

Exceptionnellement, en cas de nécessité, les structures sanitaires
publigues peuvent vendre au défail des médicaments lorsqu’il n'y a
pas d'autre source de distribution possible.

Dans tous les cas, fa structure doit étre en mesure de justifier ces
approvisionnements ef ces ventes auprés du directeur de la santé.

Art 31-3

Les pharmacies a usage intérieur peuvent approvisionner en
médicaments, matériels, produits ou objefs mentionnés a larticle
1er-4 les structures bénéficiant des dérogations prévues aux articles
30-1 et 30-5.

Art 31-4

Les pharmacies a usage intérieur peuvent dispenser a d’aufres
structures sanitaires ainsi qu'a des professionnels de santé libéraux
participant & un réseau de santé des préparations magistrales,
des préparations hospitaliéres ainsi que des spécialifés
pharmaceutiques et des spécialités pharmaceutiques reconstituées,

Art 31-5

Les pharmacies a usage intérieur peuvent également assurer touf ou
partie de la stérilisation de dispositifs médicaux pour le compte
d’une autre structure sanitaire ou pour les professionnels de santé et
les directeurs de laboratoires de biologie meédicale exercant en
dehors des sfructures sanitaires.

Art 31-6

Les activités mentionnées aux articles 31-3, 31-4 et 31-5 doivent éire
déclarées au directeur de la santé et doivent faire Fobjet d’une
convention qui fixe les engagements des parties contractantes.

Avant la conclusion de ladite convention, Ja structure en
communigue pour avis le texte au directeur de fa santé et au conseil
de F'ordre des pharmaciens de la Polynésie francaise.

Toute modification de la convention ou fout renouveflement de la
convention donne lieu aux mémes formalités.

Art. 31-7

Dans l'intérét de la santé publique, par dérogation a Varficle 31-1, les
établissements hospitaliers publics disposant d'une pharmacie a
usage intérieur sont autorisés & vendre au public, au détail, les
médicaments et dispositifs médicaux inscrits sur la liste de
rétrocession prévue a larticle LP 19 de la loi du pays n° 2013-1 du 14
Jjanvier 2013 relative a la maitrise de J'évolution des dépenses des
produits de santé et des produilts et prestations remboursables.

Ces établissements peuvent également vendre au public, au détail,
les médicaments en rupture ou en risque de rupture donf la vente au
public a été auforisée par FAgence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé ou par le directeur de la santé.

Art.31-8

Le fonctionnement des pharmacies visées dans la présente section
est soumis au contréle de Ia direction de Ja santé.
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Art.31-2

Exceptionally, in case of necessity, the Minister of Health, after consulting the Director of Public Health, may
authorize, for a determined period, public hospital establishments to sell medicines at the transfer price set by
decree in the Council of Ministers for medicines reserved for hospital use and at the same retail price as in
pharmacies for other medicines, when there are no other possible sources of distribution.

Art.31-2

By derogation from the provisions of the first paragraph of Article 31-1, when there is no other possible supply
source for a specific medicine or product, a public health structure can supply other pharmacies for internal use.

Exceptionally, in case of necessity, public health structures can sell medicines at retail when there is no other

possible source of distribution.

In all cases, the structure must be able to justify these supplies and sales to the Director of Health.

Art. 31-3

Pharmacies for internal use can supply medicines, materials, products, or objects mentioned in Article 1st-4; the
structures benefit from the derogations provided for in Articles 30-1 and 30-5.

Art. 31-4

Pharmacies for internal use can dispense to other health structures as well as to health professionals or
self-employed practitioners participating in a health network of magistral preparations, hospital preparations,
and reconstituted pharmaceutical specialties.

Art. 31-5

Pharmacies for internal use can also ensure all or part of the sterilization of medical devices on behalf of
another health structure or for health professionals and laboratory directors practicing outside health
structures.

Art. 31-6

The activities mentioned in Articles 31-3, 31-4, and 31-5 must be declared to the Director of Health and must be
the subject of a convention that sets the commitments of the contracting parties.

Before concluding the said convention, the communicating structure must seek the opinion of the Director of Health
and the Council of the Order of Pharmacists of French Polynesia.

Any modification of the convention or any renewal of the convention gives rise to the same formalities.

Art. 31-7

In the interest of public health, by derogation from Article 31-1, hospital establishments with a pharmacy for
internal use are authorized to sell to the public, at retail, the medicines and medical devices listed on the
retrocession list provided for in Article LP 19 of Law No. 2013-1 of January 19, 2013, relating to the
retrocession of health products and medical devices.

These establishments can sell to the public, at retail, medicines in supply shortage when the risk of a serious
public health threat has been authorized by the National Health Security Agency under Article 20 of Law No.
2013-1.

The operation of pharmacies in this section is subject to the control of the Director of Health.
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Art.31-9

Les conditions d’application de Ja présente section sont déterminées
par arrété en conseil des ministres ef notamment :

1°} Les modalités de créafion et fransfert, d'installation ef de
fonctionnement, de gérance et d’exercice de lfa pharmacie dans
fes pharmacies a usage intérieur ;

2°) Le fonctionnement des structures sanitaires ne disposant pas de
pharmacie a usage intérieur ;

3°) Les modalités de la prescription, de la dispensation et de
Vadministration des médicaments dans les structures sanitaires.

Section |l : Exercice personnel de la profession

ANnnoon AN

Article 32

Le pharmacien fitulaire d'une officine doit exercer personnellement sa
profession.

En foute circonstance, les médicaments doivent étre préparés par un
pharmacien ou sous la surveillance directe d'un pharmacien.

Un arrété en conseil des ministres fixe, aprés avis du président du conseil
de l'ordre des pharmaciens de la Polynésie frangaise, le nombre des
pharmaciens dont les titulaires d'officine doivent se faire assister en raison
de I'importance de leur chiffre d'affaires.

Art.32-1

Le pharmacien exercant au sein d’une pharmacie a usage inférieur
doit exercer personnellement sa profession.

Le nombre de pharmaciens exercant dans la pharmacie 2 usage
intérieur doit étre suffisant pour permettre ;

- d'assurer la présence d’un pharmacien duranf fa fotalité des
horaires d'ouverture de la pharmacie 2 usage intérieur de la
sfructure sanitaire ;

- d’assurer fa continuité pharmaceutigue de fa sfructure sanitaire ;

- d'exercer los activités pratiquées par la pharmacie conformément
aux bonnes pratiques pharmaceutiques ;

- de répondre aux besoins de la structure en fonction du nombre de
patients et des activités pratiquées.

Les pharmaciens libéraux exercant au sein d’une pharmacie & usage
intérieur peuvent étre rémunérés sous forme de vacation.

Article 33

Une officine ne peut rester ouverte en |'absence de son fitulaire que si
celui-ci s'est fait réguliérement remplacer.

La durée légale d'un remplacement ne peut en aucun cas dépasser un an.
Toutefois, dans le cas de service national ou de rappet sous les drapeaux,
ce délai est prolongé jusqu'a cessation de cet empéchement.

Aprés le décés d'un pharmacien, le délai pendant lequel son conjoint et
des héritiers peuvent maintenir une officine ouverte en la faisant gérer par
un pharmacien autorisé a cet effef par amété en conseil des ministres,
ne peut excéder deux ans.

Les conditions dans lesquelles le remplacement doit étre assuré sont
fixées par arrété en conseil des ministres.

Art. 33-1

Une pharmacie 2 usage intérieur ne peut rester ouverte en Pabsence
de son gérant que si celui-ci s’est fait réguliérement remplacer.

Les conditions dans lesquelles le remplacement doif étre assuré sont

fixées par arrété en conseil des ministres.
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.| The conditions for applying this section are determined by decree in the Council of Ministers and notably: 1°)
The modalities for the creation and transfer, installation and operation, management and practice of pharmacy
in pharmacies for internal use; 2°) The operation of health structures without pharmacies for internal use;
3°) The modalities for prescribing, dispensing, and administering medications in health structures.

Section II: Personal practice of the profession

.| The pharmacist holding a pharmacy must personally practice their profession. Under all circumstances,
medications must be prepared by a pharmacist or under the direct supervision of a pharmacist. A decree in the
Council of Ministers, after consultation with the president of the council of the order of pharmacists of
French Polynesia, determines the number of pharmacists whose pharmacy holders must be assisted due to the
importance of their turnover.

.| The pharmacist practicing within a pharmacy for internal use must personally practice their profession. The
number of pharmacists practicing in the pharmacy for internal use must be sufficient to: - ensure the presence
of a pharmacist during all opening hours of the pharmacy within the health structure; - ensure the
pharmaceutical continuity of the health structure; - practice the activities carried out by the pharmacy in
accordance with good pharmaceutical practices; - meet the needs of the structure based on the number of
patients and activities practiced. Freelance pharmacists practicing within a pharmacy for internal use may be
remunerated in the form of vacation.

A pharmacy cannot remain open in the absence of its holder unless they are regularly replaced. The legal
duration of a replacement cannot exceed one year. However, in the case of national service or recall under the
flags, this period is extended until the end of this impediment. After the death of a pharmacist, the period
during which their spouse and heirs can maintain an open pharmacy by having it managed by an authorized
pharmacist for this purpose and by decree in the Council of Ministers cannot exceed two years. The conditions
under which the replacement must be ensured are set by decree in the Council of Ministers.

A pharmacy for internal use cannot remain open in the absence of its manager unless they are regularly
replaced. The conditions under which the replacement must be ensured are set by decree in the Council of
Ministers.
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Section [il.- Des préparatéurs en pharmacie

Section lll.-Des préparateurs en pharmacie
ef préparateurs en pharmacie hospitaliere

Art. 34

Tout pharmacien est autorisé a se faire aider dans son officine par un ou
plusieurs préparateurs en pharmacie.

\\Q

-

Art. 34-1

Tout pharmacien est autorisé a se faire aider dans fa pharmacie a
usage intérieur par des préparateurs en pharmacie, des préparateurs
en pharmacie hospitaliére ainsi que par d’autres catégories de
personnels spécialisés qui sont attachés a fa pharmacie a usage
intérieur & raison de leurs compétences, pour remplir les missions
décrites & Farticle 30-4. Ces personnes sonf placées sous Fautorité
technique du pharmacien chargé de ia gérance,

Le nombre de préparateurs et de personnels spécialisés qui sonf
attachés & la pharmacie a usage intérieur a raison de leurs
compétences devra étre suffisant pour permettre :

- d'exercer les activités pratiquées par la pharmacie conformément
aux bonnes pratiques pharmaceutiques ;

- de répondre aux besoins de la structure en fonction du nombre de
patients et des activités pratiquées.

Art. 35

Est qualifi¢ préparateur en pharmacie toute personne titufaire du brevet
professionnel institué & la présente section.

Art. 35

Est qualifiée préparateur en pharmacie toute personne titulaire du brevet
professionnel ou toufe personne ayant obtenu une autorisation
d’exercice de Ja profession en France.

Est qualifiée préparateur en pharmacie hospitaliere dans Jles
établissements publics de santé toute personne titulaire du dipléme
de préparateur en pharmacie hospitaliére ou toute personne ayant
obtenu une autorisation d’exercice de la profession en France,

Nul ne peut exercer la profession de préparateur en pharmacie ou
préparateur en pharmacie hospitaliére sans avoir au préalable
enregistrer sans frais son dipléme, certificat, titre ou auforisafion
d’exercice auprés de fa direction de la santé. En cas de changement
de situation professionnelle ou de cessation d’activité, ils sonf tenus
d’en informer le directeur de fa santé.

Art. 36

Les conditions de délivrance du brevet professionnel de préparateur
en pharmacie sont fixées par arrété en conseil des ministres,
pris aprés avis d’une commission composée parifairement de deux
représentants des pharmaciens, des préparateurs en pharmacie
exercant sur le territoire et de la direction de la santé publique.
Ses membres sonf nommés par le ministre de la santé.

Art. 36

Les préparateurs en pharmacie hospitaliére sont autorisés & seconder le
pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie a usage intérieur ainsi
que les pharmaciens qui P'assistent, en ce qui concerne la gestion,
Fapprovisionnement, la délivrance et la préparation des médicaments,
produits et objets mentionnés a larticle 14, ainsi que des disposiifs
médicaux stériles. s exercent leurs forictions sous la responsabilité et le

TITRE i
Dispositions particuliéres
Aux divers modes d’exercice de la pharmacie

CHAPITRE |l
Préparation et vente en gros des produits pharmaceutiques

Section ll.- Des médicaments spécialisés

contréle effectif d'un pharmacien.

\

Art. 55

Aucune spécialité ne peut étre débitée 2 titre gratuit ou onéreux si efle n'a
pas recu, au préalable, une autorisation de mise sur le marché selon les
nomres admises pour Fagrément des spécialités francaises. Cette
autorisation est délivrée par le ministére de la santé si la spécialité est
fabriquée sur le territoire de la Polynésie frangaise dans les conditions
fixées par arrété pris en conseil des ministres.

\

.
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Section lll.- Pharmacy Preparers
Art. 34

Every pharmacist is authorized to
be assisted in their pharmacy by
one or more pharmacy preparers.

Art. 35

A person is qualified as a pharmacy
preparer if they hold the
professional certificate

established by this section.

Art. 36

The conditions for issuing the
professional certificate of
pharmacy preparer are set by decree
in the council of ministers, taken
after the opinion of a commission
composed equally of two
representatives of pharmacists,
pharmacy preparers practicing in
the territory, and the public

health directorate. Its members are
appointed by the Minister of
Health.

TITRE Il

Special Provisions

Section lll.- Pharmacy Preparers and Hospital Pharmacy Preparers

Art. 34-1

Every pharmacist is authorized to be assisted in the pharmacy for internal

use by pharmacy preparers, hospital pharmacy preparers, and other specialized
personnel attached to the pharmacy for internal use due to their skills, to

fulfill the missions described in Article 30-4. These individuals are under

the technical authority of the pharmacist in charge of management. The number
of preparers and specialized personnel attached to the pharmacy for internal
use due to their skills must be sufficient to: - perform the activities of

the pharmacy in accordance with good pharmaceutical practices; - meet the
needs of the structure based on the number of patients and activities

practiced.

Art. 35

A person is qualified as a pharmacy preparer if they hold the professional
certificate or any person having obtained authorization to practice the
profession in France. A person is qualified as a hospital pharmacy preparer
in public establishments if they hold the professional certificate of

hospital pharmacy preparer or any person having obtained authorization to
practice the profession in France. No one can practice the profession of
pharmacy preparer or hospital pharmacy preparer without having previously
registered without charge their diploma, certificate, title, or authorization
to practice with the health directorate. In the event of a change in
professional situation or cessation of activity, they must inform the health
director.

Art. 36

Hospital pharmacy preparers are authorized to assist the pharmacist in charge
of managing the pharmacy for internal use as well as the pharmacists who
assist them, in matters concerning the management, supply, delivery of the
preparation of medicines, products, and objects mentioned in Article 4-4, as
well as sterile medical devices. They perform their duties under the
responsibility and effective control of a pharmacist.

For Various Modes of Practicing Pharmacy

CHAPTER I

Preparation and Wholesale Sale of Pharmaceutical Products

Section Il.- Specialized Medicines

Art. 55

No specialty may be free of charge or at a reduced price if it has not previously received marketing
authorization according to the standards admitted for the approval of French specialties. This authorization is
issued by the Ministry of Health if the specialty is manufactured in the territory of French Polynesia under the
conditions set by decree in the council of ministers.
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Cette autorisation peut &tre assorlie de conditions adéquates. Elle n'est
accordée que iorsque Je fabricant justifie :

1°) qu'il & falt procéder & la vérification de l'inocuité du produit dans des
conditions normales d'emploi et de son intérét thérapeutique, ainsi qu'a
son analyse qualitative et quantitative ;

2°) quil dispose effectivement d'une méthode de fabrication et ds
procédés de contréle de nature & garantir [a qualité du produit au stade de
la fabricalion en série.

Cette autorisation est délivriée pour une durée de cing ans; elle est
ensuite renouvelable par période quinquennale.

Elle peut &ire suspendue ou supprimée par le ministre de Ja santé.

L’accomplissement des formalités prévues au présent article, n'a pas pour
effet d'exonérer le fabricant, ou s'il est distinct, le fitulaire de I'autorisation
de mise sur le marché de la responsabilité que {un ef 'autre peuvent
enceurir dans les conditions du droit commun en raison de la fabrication
ou de la mise sur le marché d'une spécialité.

TORE N
DISPOSITIONS PARTICULIERES
AUX DIVERS MODES D'EXERCICE DE LA PHARMACIE

CHAPITRE IV
COMMISSION DE REGULATION

LN

Art. 62-1

Il est institué une commission de régulation chargée de formuler un avis
sur toute demande préalable de création et de transfert des
établissements pharmaceutiques ou des dépdls de médicaments,
notamment lorsqu'il s'agit :

~ d'officine de pharmame defmles a I‘artlcle 23 (:| dessus

—de-pharmaci :

- d'établissements de preparallon de vente en gros ou de dlstnbutton en
gros définis a l'article 50 ci-dessus ;

— de propharmacies définies a I‘article 48 ci-dessus ;

— de dépdts restreints de médicaments définis a larticle 17 du décret
n°55-1122 du 16 aolt 1955 modifié susvisé.

Elle donne un avis sur la demande au regard

- de la conformité aux dispositions légales,
déontologiques ;

— des besoins de la population et de |a santé publique ;

- de J'organisation de 'accés atx prestations pharmaceutiques.

réglementaires et

Elle peut étre saisie pour avis sur toutes questions relatives & la
pharmacie.

Art. 6241

II est institué une commission de régulation chargée de formuler un avis
sur toute demande préalable de création et de fransfert des
établissements pharmaceutiques ou des dépdits de médicaments,
nolamment lorsqu'it s'agit :

— d'officine de pharmacie définies a I'article 23 ci-dessus ;

- d'établissements de préparation, de vente en gros ou de distribution en
gros définis a I'article 50 ci-dessus ;

— de propharmacies définies a I'articie 48 ci-dessus ;

— de dépéts restreints de médicaments définis a l'article 17 du décret
n°55-1122 du 16 aolt 1955 modifié susvisé ;

- de structures délivrant & domicile des gaz a usage médical définies
a rarticle 1-4-1 ;

— de dofations composées de médicaments, matériels, produits ou
ohjets mentionnés & larticle 1-4, définies & Particle 30-1.

Les création et fransfert des pharmacies a usage intérieur ne sont
pas soumises a 'avis de la commission de régulation.

Elle donne un avis sur la demande au regard ;

— de la conformité aux dispositions iégales, réglementaires et
déontologiques ;

— des besoins de la population et de la santé publique ;

— de l'organisation de 'accés aux prestations pharmaceutiques.

Elle peut &tre saisie pour avis sur toutes questions relatives & la
pharmacie.
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Art. 62-1

A regulatory commission is established to provide an
opinion on any prior request for the creation and
transfer of pharmaceutical establishments or drug
depots, particularly when it concerns:

- pharmacy offices defined in Article 23 above;

- establishments for preparation, wholesale sale or
distribution in bulk defined in Article 50 above;

- repharmacies defined in Article 48 above;

- restricted drug depots defined in Article 17 of Decree
n°55-1122 of August 16, 1955, as amended;

- internal-use pharmacies defined in Article 30 below;

- composed allocations of drugs, materials, products or
objects mentioned in Article 1-4, defined in Article
30-1.

The creation and transfer of internal-use pharmacies are
not subject to the opinion of the regulatory commission.

It provides an opinion upon request regarding:

- compliance with legal, regulatory, and ethical
provisions;

- the needs of the population and public health;
- the organization of access to pharmaceutical services.

It may be consulted for opinions on all other matters
related to pharmacy.

Art. 62-1

A regulatory commission is established to provide an
opinion on any prior request for the creation and
transfer of pharmaceutical establishments or drug
depots, particularly when it concerns:

- pharmacy offices defined in Article 23 above;

- establishments for preparation, wholesale sale or
distribution in bulk defined in Article 50 above;

- repharmacies defined in Article 48 above;

- restricted drug depots defined in Article 17 of Decree
n°55-1122 of August 16, 1955, as amended;

- structures delivering medical gas to homes defined in
Article 1-4-1;

The creation and transfer of internal-use pharmacies are
not subject to the opinion of the regulatory commission.

It provides an opinion upon request regarding:

- compliance with legal, regulatory, and ethical
provisions;

- the needs of the population and public health;
- the organization of access to pharmaceutical services.

It may be consulted for opinions on all other matters
related to pharmacy.

This authorization may be accompanied by appropriate conditions. It is only granted when the manufacturer

justifies:

1°) that it has verified the safety of the product under normal conditions of use and its therapeutic interest,
as well as its qualitative and quantitative analysis;

2°) that it effectively has a manufacturing method and control procedures to ensure the quality of the

product at the stage of mass production.

This authorization is issued for a period of five years; it is then renewable every five years.

It may be suspended or revoked by the Minister of Health.

The fulfillment of the formalities provided for in this article does not exempt the manufacturer, or if
applicable, the holder of the authorization to market the product, from the responsibility that either may
incur under the conditions of common law due to the manufacture or marketing of a specialty.

TITLE Il

SPECIFIC PROVISIONS

FOR VARIOUS PHARMACY PRACTICE MODES
CHAPTER IV

REGULATORY COMMISSION

Translated by RegDesk Al | For Reference Only | Not an Official Translation

Page 16



TITREt"
CHAMPS D'APPLICATION - DEFINITIONS

N\

Art.LP2

Au sens de la présente loi du pays et des textes pris pour son application :

— prescription s'enfend par ; acte médical réalisé par un professionnel de santé
prescripteur, en siuation réguliére d'exercice, rédigé sur une ordonnance et qui
constitue une ligne de conduite écrite pour le malade quant aux mesures
curatives ou préventives & prendre ;

— ordonnance s'entend par . support de Iz prescription ;

—prescripteur s'entend par : professionnel de santé habilité & prescrire dans le
cadre de son exercice professionnel ;

—dispensation s'entend par . acte pharmaceutiqus par référence au code de
déontclogie des pharmaciens de fa Polynésie frangaise, que le pharmacien doit
assurer dans son intégralité, assocliant a sa délivrance :

1 - Lanalyse pharmaceutique de 'ordonnance médicale si elle existe ;

2 - La préparation évenluelle des doses & administrer ;

3 - La mise & disposition des informations et les conseils nécessaires au bon
usage du médicament;

4 - Un devoir particulier de conseil lorsqu'il est amené a délivrer un médicament
qui ne requiert pas une prescription médicale. |l doit participer au soutien
apporté au patient ;

— défivrance s'enfend par : action consistant & remetire les médicaments &
quelqu'un dans le respect de la réglementafion relative 4 la délivrance des
médicaments, qui a pour but d'apporter a ['utilisateur les garanties maximales
de sécurité dans femploi des médicaments ;

— produif de santé s'enfend par : les médicaments, les mafiéres premiéres a
usage pharmaceutique, les dispositifs médicaux et les dispositifs de diagnostic
in vitro, las produits biologiques et issus des biotechnologies (produits sanguins
lebiles, organes, tissus, celliles et produits d'origine humaine ou animale,
produits de thérapies génique et cellulaire, produits thérapeufiques annexes) ;

— spécialité pharmaceufique s'entend par ; tout médicament préparé a l'avance,
présenté sous un conditionnement particulier et caractérisé par une
dénomination spéciale ;

~ spécialité générigue d'une spécialité de référence sentend par . toute
spécialits qui a la méme composition qualitative et quantitative en principes
actifs, la méme forme pharmaceutique et dent la biogquivalence avec la
spécialité de référence est démontrée par des études de biodisponibiité
appropriées. Les différentes formes pharmaceutiques orales & libération
immédiate sont considérées comme une méme forme pharmacetitigie. De
méme, les diférents sels, esters, éthers, isomeres, mélanges dlisomeres,
complexes ou dérivés d'un principe actif sont regardés comme ayant la méme
composition qualitaive en principe actif, sauf sils présentent des propriétés
sensiblement différentes au regard de la sécurité ou de l'efficacité ;

~ groupe générigue s'entend par ; le regroupement d'une spécialité de
référence et des spécialités qui en sont génériques. En Fabsence de spécialite
de référence, un groupe générique peut &ire consltitué de spécialités ayant la
méme composition qualitative et quantitative en principes actifs, la méme forme
pharmaceutique et dont les caractérisiques en termes de sécurité et
d'efficacité sonf équivalentes ;

— autorisation de mise sur le marché d'uin médicament s'enfend par : tout
médicament fabrigué industrisllement, pour étre commercialisé, dait faire l'objet
dune autorisafion de mise sur le marché déliviée par les aulorités
compétentes. Le conseil des ministres arréte la liste des médicaments dont la
mise sur le marché est admise en Polynésie frangaise, par référence a celle
arrétée ou reconnue valide par les autorités nationales et procéde & des mises
a jour périodiques. Si la spécialité est fabriquée en Polynésie frangaise et
qu'elle n'a pas fait I'objet d'une autorisation de mise sur le marché délivrée ou
reconnue par les autorités nationales, le consell des ministres peut décider par
arrété d'autoriser la commercialisation locale du produit, aprés avoir recuelli les
avis techniques utiles al'eclairer;

Art.LP2

Ausens de [a présente loi du pays et des textes pris pour son application :

— prescription s'enfend par : acte médical réalisé par un professionnel de santé
prescripteur, en situation réguliére d'exercice, rédigé sur une ordonnance et qui
consfitue ung ligne de conduite écrite pour le malade quant aux mesures
curatives ou préventives & prendre ;

— ordonnance s'entend par . support de la prescription ;

~prescriptelir s'entend par . professionnel de santé habifité a prescrire dans le
cadre de son exercice professionnel ;

~dispensation s'entend par : acte phammaceutique par référence au code de
déontologie des pharmaciens de la Pelynésie frangaise, que fe pharmacien doit
assurer dans son intégralité, associant & sa délivrance :

1 - L'analyse pharmaceutique de 'ordennance médicale si efle existe ;

2 - La préparation éventuelle des doses & administrer ;

3 - La mise 2 disposition des informations et ies conseils nécessaires au bon
usage du médicament ;

4 - Un devalr particulier de censeil lorsqu'il est amené a délivier un médicament
qui ne requiert pas une prescription médicale. Il doit participer au soutien
apporté au patient ;

— déiivrance s'enfend par : action consistant & remeltre les médicaments a
quelgu'un dans le respect de la réglementation relative & la délivrance des
médicaments, qui a pour but d'apporter a Futifisateur les garanties maximales
de sécurité dans 'emploi des médicaments ;

— produit de santé s'entend par ; les médicaments, les matidres premigres 4
usags phamaceutique, les dispositifs médicaux et les disposilifs de diagnostic
in vitro, les produits biologiques et issus des biotechnologies (produits sanguing
labiles, organes, tissus, celiules el produits dorigine humaine ou animale,
produits de thérapies génique et cellulairs, produits thérapeutiques annexes) ;

— spécialité pharmaceutique s'entend par : tout médicament préparé al'avance,
présenté sous un cendiionnement particulier et caractérisé par une
denomination spéciale ;

— spécialite générique d'une spécialité de référence s'entend par . toute
spéciallté qui a ta méme composition qualitative et quantitative en principes
actifs, la méme forme pharmaceutique et dont la bioquivalence avec la
spécialité de référence est démontrée par des études de biodisponibilité
appropriées. Les différentes formes pharmaceutiques orales a libération
immédiate sont considérées comme une méme forme pharmaceutique. De
méme, les différents sels, esters, éthers, isoméres, mélanges disomeéres,
complexes ou dérivés d'un principe actif sont regardés comme ayant la méme
composition qualitative en principe actif, sauf sfls présentent des propriétés
sensiblement différentes au regard de la sécurité ou de I'efficacité ;

~ groupe générique Sentend par : le regroupement d'une spécialité de
référence et des spécialités qui en sont génériques. En l'absence de spécialité
de référence, un groupe générique peut étre constitué de spécialités ayant la
méme compositicn qualitaive et quantitative en principes actifs, la méme forme
pharmaceutiqgue et dont les caractéristiques en termes de sécurite et
d'efficacité sont équivalentes ;

— autorisation de mise sur le marché dun médicament s'enfend par : tout
médicament fabriqué industriellement, pour &tre commercialisé, dolt faire I'objet
dune auterisafion de mise sur le marché déliviée par les autorités
ccmpétentes. Le cansell des ministres arréte (a liste des médicaments dont la
mise sur le marché est admise en Polynésie frangaise, par référence & celle
arrétée ou reconnue valide par les autorités nationales ef procéde a des mises
& jour périodiques. Si la spécialité est fabriqués en Polynésie frangaise et
quelle n'a pas fait fobjet d'une autorisation de mise sur le marché délivrée ou
reconnue par les autorités nationales, le conseil des ministres peut décider par
arrété d'autoriser la commercialisation locale du produtt, aprés avoir recueilli les
avis fechniques utiles a V'éclairer ;
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TITLE |
SCOPE - DEFINITIONS
Art. LP 2

For the purposes of this law and the texts adopted for its application:

- "prescription" means: a medical act performed by a prescribing healthcare professional, in regular practice,
written on a prescription that constitutes a line of conduct to be followed by the patient regarding curative or
preventive measures to be taken;

- "prescription form" means: support for the prescription;

- "prescriber" means: healthcare professional authorized to prescribe within the framework of their
professional practice;

- "dispensation" means: pharmaceutical act in accordance with the code of ethics of pharmacists of French
Polynesia, which the pharmacist must ensure in its entirety, consisting of the delivery:

1. Pharmaceutical analysis of the medical prescription if it exists;
2. Possible preparation of doses to be administered;
3. Provision of information and advice necessary for the proper use of the medication;

4. A particular duty of advice when delivering a medication that does not require a medical prescription. The
pharmacist must contribute to the patient's care;

- "delivery" means: action of handing over medications to someone in compliance with the regulation related
to the delivery of medications, which aims to ensure the user the maximum safety guarantees in the use of
medications;

- "health product" means: medications, raw materials for pharmaceutical use, medical devices and in vitro
diagnostic devices, biological products and products derived from biotechnologies (blood products, organs,
tissues, cells and products of human or animal origin, gene and cell therapies, advanced therapy products);

- "pharmaceutical specialty" means: any pre-prepared medication, presented under a particular conditioning
and characterized by a special denomination;

- "generic specialty of a reference specialty" means: any specialty with the same qualitative and quantitative
composition in active ingredients, the same pharmaceutical form and whose bioavailability with the
reference specialty has been demonstrated by appropriate bioavailability studies. The different oral
pharmaceutical forms with immediate release are considered as the same pharmaceutical form. Likewise,
salts, esters, ethers, isomers, mixtures of isomers, complexes or derivatives of an active principle are
regarded as having the same qualitative and quantitative composition in active principle, except if they
present significantly different properties in terms of safety or efficacy;

- "generic. group" means: the grouping of a reference specialty and specialties that are its generics. In the
absence of a reference specialty, a generic group may be constituted of specialties with the same qualitative
and quantitative composition in active ingredients, the same pharmaceutical form and whose characteristics
in terms of safety and efficacy are equivalent;

- "marketing authorization of a medication" means: any industrially manufactured medication, for
commercial purposes, must be subject to a marketing authorization issued by the competent authorities.
The council of ministers shall establish the list of medications whose marketing is authorized in French
Polynesia, by reference to the list of valid marketing authorizations by national authorities and proceeds to
periodic updates. If the specialty is registered in French Polynesia and it is not the subject of a marketing
authorization on the national market or recognized by national authorities, the council of ministers must
decide to stop authorizing the local marketing of the product, after collecting the necessary technical
opinions to clarify it;
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- médicaments sous autorisation temporaire d'utilisation (ATH} s'entendent
par: toutes spécialités destinées & traiter, prévenir ou diagnostiquer des
maladies graves ou rares pour lesquelles il n'existe pas de traifement
approprié commercialisé en France. Le conseil des ministres arréte la
liste des médicaments sous ATU, par référence a celle arrétée ou
reconnue valide par les autorités nationales, et procéde & des mises a
Jour périodiques ;

— signature électronique s'enfend par : elle consiste en l'usage d'un pracécé
fiable d'identification garantissant son lien avec l'acte auquel elle s'attache ;

- liste des produits et prestations remboursables s'enfend par : nomenclature
arborescente et codifiée des produits st prestations pouvant éire pris en
charge. Laliste des produits et prestations comprend & la fois

une nomenclature des spécifications techniques et un tarif de remboursement.
Cest un cahier des charges technique des dispositifs médicaux ayant
démontré leur utiité médicale. [l s'agit notamment des disposilifs médicaux &
usage individuel, des tissus et cellules issus du corps humain et leurs dérivés,
des prestations de services et d'adaptation associées, des produits de santd
autres que les médicaments ;

~ liste de rétrocession s'enfend par . liste des médicaments que certains
établissements de santé publics, disposant d'une pharmacle & usage intérieur,
sont autorisés a vendre au public, au détalf;

~ dénominalion commune Sentend par : la déncmination commune
internaticnale recommandée par FOrganisation mondiale de la santé, a défaut,
la dénomination de la Pharmacopée européenne ou frangaise ou, a défaut, la
dénominafion commune usuelle ;

~ dénomination d'un médicament S'entend par . soif le nom de fantaisie soit la
dénomination commune ou scientifique asserfie d'une margue ou du nem du
titulaire de l'autorisation de mise sur le marché ou de Fenireprise assurant
['exploitation du médicament. Le nom de fantaisie ne peut se confondre avec la
dénomination commune

- service médical renidu (SMR) s'enfend par ; appréciation qui prend en
compte, par indication, l'efficacité et les effets indésirables du médicament, sa
place dans {a stratégie thérapeutique, notamment au regard des auires
thérapies disponibles, la gravité de laffection & laquelle il est desting, le
caractére préventlf, curatif ou symptomatique du traitement médicamenteux et
son intérét pour la santé publique. En fonction de 'appréciation de ces critéres,
les médicaments peuvent &tre appréciés comme rendant un service médical
majeur ou impertant, modéré ou faible, insuffisant. Le SMR d'un médicament
est mesuré a un moment donné. Il peut évoluer dans le temps et son
évaluation se modifier, nolamment lorsque des données nouvelles sur
lesquelles scn appréciation se fonde sont produites ou lersoue des altematives
plus efficaces apparaissent. Le niveau de service médical rendu par une
spécialité médicale détermine son degré de prise en charge par assurance
maladie ;

~ dispositif médical s'entend par : tout instrument, appareil, équipement,
matiére, produit, & I'exception des preduits d'origine humaine, ou autre aricle
utilisé seul ou en asscciafion, y compris les accessaires et logiclels intervenant
dans son fonctionnement, destiné par le fabricant a étre utifisé chez 'homme &
des fins médicates et dont l'action principale voulue n'est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunclogiques ni par métabalisme, mais dont
a fonction peut &tre assistée par de tels moyans,

Les dispositifs médicaux qui sont cengus pour étre implaniés en totalité ou en
partie dans le corps humain ou placés dans un orifice naturel, et qui dépendent
pour leur bon fonctionnement dune scurce dénergie électrique ou de toute
source d'énergie autre que celle qui est générée directement par le corps
humain ou lz pesanteur, sont dénommés dispositifs médicaux implantables
actifs.

- médicaments sous autorisation temporaire dufilisation s'enfendent par
fout médicament répondant a la définition prévue a larticle 2-1-2 de la
délihération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988.

- signature électronique s'entend par : elle consiste en lusage d'un procédé
fiable d'identification garantissant son fien avec I acte auquel elle s'attache ;

— liste des produits ef prestafions remboursables s'entend par . nomenclature
arborescente et codifiée des produits et prestations pouvant élre pris en
charge. La iiste des produits et prestations comprend 4 la fois

une nomenclature des spécifications techniques et un tarif de remboursement.
Cest un cahier des charges lechnique des dispositifs médicaux ayant
démontré leur ufilitt médicale. Il s'agit notamment des dispositifs médicaux &
usage individuel, des tissus el cellules issus du corps humain et leurs dérivés,
des prestations de services et d'adaptation associées, des produits de santé
autres que les médicaments ;

- liste de rétrocession s'entend par : liste des médicaments que certains
établissements de santé publics, disposant d'une pharmacie & usage intérieur,
sont autorisés 4 vendre au public, au délall ;

- dénomination commune Sentend par . la dénomination commune
internationale recommandée par I'Organisation mondiale de la santé, a defaut,
la dénomination de la Pharmacopée européenne ou frangaise ou, a défaut, la
dénomination commune usuelle ;

— dénomination d'un médicament s'entend par : scit le nom de fantaisie soit fa
dénomination commune ou scienfifique assortie d'une margue ou du nom du
fitulaire de autorisation de mise sur le marché ou de l'entreprise assurant
Fexploitation du médicament. Le nom de fantaisie ne peut se confendre avec la
dénomination commune ;

— senvice médical rendu (SMR) s'entend par : appréciation qui prend en
comple, par indication, l'efficacité et les effets indésirables du médicament, sa
place dans la stratégie thérapeutigue, notamment au regard des autres
thérapies disponibles, la gravité de affection & laquelle il est desting, le
caractére préventif, curatif ou symptomatique du traitement médicamenteux et
son intérét pour la santé publique. En fonction de fappréciation de ces criteres,
les médicaments peuvent étre appréciés comme rendant un service madica
majeur ou important, modéré ou faible, insuffisant. Le SMR d'un médicament
est mesuré & un moment donné. Il peut évoluer dans le temps et son
évaluation se modifier, notamment lorsque des donness nouvelles sur
lesquelles son appréciation se fonde sont produites ou lorsque des altematives
plus efficaces apparaissent. Le niveau de service médical rendu par une
spécialité médicale détermine son degré de prise en charge par fassurance
maladie ;

~ dispositif médical s'enfend par : tout Instrument, appareil, équipement,
matiére, produit, & 'exception des produits d'origine humaine, cu autre article
ulilisé seul ou en association, y compris les accessolres et logiciels intervenant
dans son fonctionnement, destiné par le fabricant & étre utiiisé chez fhomme &
des fins médicales et dent I'acticn principale voulue n'est pas obtenue par des
moyens phamacologicues ou immunclogiques ni par métabolisme, mais dont
lafonction peut élre assistée par de tels moyens.

Les dispositifs médicaux qui sont congus pour étre implantés en totalité ou en
partie dans le corps humain ou placés dans un orifice nafurel, et qui dépendent
pour leur bon fonctionnement d'une source d'énergie électrique ou de toute
source d'énergle autre que celle qui est générée directement par le corps
humain ou la pesanteur, sont dénommés dispositifs médicaux implantables
actifs.
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**medicines under temporary use authorization (ATU)** means: all specialties intended to treat, prevent, or
diagnose serious diseases for which there is no appropriate treatment commercially available in France. The
ministerial council stops the list of medicines under ATU, updates it periodically, and refers to the one approved
or recognized valid by national authorities.

**electronic signature** means: it consists of using a reliable identification process guaranteeing its link with
the act to which it is attached;

*¥|ist of reimbursable products and services** means: nomenclature and pricing of products and services that may
be covered. The list of products and services will include both a nomenclature of technical specifications and a
reimbursement rate. It is in this context that the technical specifications of medical devices must demonstrate
their usefulness. It concerns medical devices with individual use, tissues and cells from the human body and their
derivatives, services and associated adaptation services, products from other than medicines;

**retrocession list®* means: list of medicines that certain public health establishments, having an internal-use
pharmacy, are authorized to sell to the public, retail;

**common name** means: the common international denomination recommended by the World Health Organization or,
failing that, the denomination of the European Pharmacopoeia or, failing that, the usual common name;

**denomination of a medicine** means: either the fantasy name or the common or scientific name accompanied by a
brand or the name of the authorization holder on the market or the company ensuring the exploitation of the
medicine. The fantasy name cannot be confused with the common name;

**rendered medical service (SMR)** means: assessment that takes into account, by indication, the effectiveness and
undesirable effects of the medicine, its place in the therapeutic strategy, particularly with regard to other

available therapies, the severity of the condition for which it is intended, its preventive, curative, or

symptomatic nature, the medical-economic treatment and its interest for public health. Depending on the
appreciation of these criteria, medicines can be approved as providing a major, important, moderate, or low

medical service. The SMR of a medicine is measured at a given time. It can evolve as knowledge and evaluation
tools evolve, particularly when new data on which their appreciation is based are produced or when more effective
alternatives appear. The level of rendered medical service for a given specialty determines its degree of coverage
by health insurance;

**medical device** means: any instrument, apparatus, equipment, material, product, except for human-derived
products, or other article used alone or in combination, including accessories and software involved in its
functioning, intended by the manufacturer to be used on humans for medical purposes and whose principal intended
action is not obtained by pharmacological or immunological means nor by metabolism, but whose function can be
assisted by such means.

Medical devices that are intended to be implanted in whole or in part in the human body or placed in a
natural orifice, and that depend on their functioning on a power source other than that generated directly by
the human body or gravity, are called active implantable medical devices.

Translated by RegDesk Al | For Reference Only | Not an Official Translation Page 18




Art. fer

Dans le terdtcire de la Polynésie frangaise, seuls ont le droit dimporter des
médicaments, préparations pharmaceutiques et en général toute substance
destinée a la médecine humaine cu vétérinaire ;

a - le service de la santé publique du territoire ;

b - linstitut de recherches médicales Louis Malardé ;

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

d - les pharmaciens ayant officine ouverte au public ;

e - les pharmaciens-grossistes ;

f- les médecins véiérinaires ;

g - les chirurgiens-dentistes ;

h - ies représentants et commissionnaires dans les conditions fixées a
{article 4 ;

i- les importateurs et les herboristes agréés mettant a fa disposition du
public des produits médicamenteux de la pharmacopée tradftionnelle
chinoise et autres spécialités asiatiques dans les conditions définiss a
I'article 5, paragraphe 1.

Art. 1&

Dans le tenitoire de la Polynésie frangaise, seuls ont le droit dimporter des
médicaments, préparations pharmaceutiques et en général toute 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 'économie rurale - section élevage;

d - les pharmaciens ayant officine ouverte au public ;

e - les pharmaciens-grossistes ;

f- les medecins véterinaires ;

g - les chirurgiens-dentistes ;

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

i - les importateurs et les herboristes agréés mettant & la dispesiticn du
public des produits médicamenteux de la pharmacopée traditionnelle
chinoise et autres spécialités asiatiques dans les conditions définies a
I'articie 5, paragraphe 1;

j- les pharmaciens des pharmacies & usage intérieur.
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Deliberation No. 80-107 of August 29,

establishing the conditions for the importation of medicines in French

1980 Polynesia

Art. 1st Art. 1st

In the territory of French Polynesia, only the following
have the right to import medicines, pharmaceutical
preparations, and in general any substance intended for
human or veterinary medicine:

a - the territorial public health service;

b - the Louis Malardé Medical Research Institute;
c - the livestock section of the agricultural service;
d - pharmacists with an open office to the public;
e - wholesale pharmacists;

f - veterinary doctors;

g - dental surgeons;

h - representatives of pharmaceutical commissions under
the conditions set in article 4;

i - approved importers and herbalists providing the
public with medicinal products from traditional Chinese
pharmacopoeia and other Asian specialties under the
conditions defined in article 5, paragraph 1.
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In the territory of French Polynesia, only the following
have the right to import medicines, pharmaceutical
preparations, and in general any substance intended for
human or veterinary medicine:

a - the territorial public health service;

b - the Louis Malardé Medical Research Institute;
c - the livestock section of the agricultural service;
d - pharmacists with an open office to the public;
e - wholesale pharmacists;

f - veterinary doctors;

g - dental surgeons;

h - representatives of pharmaceutical commissions under
the conditions set in article 4;

i - approved importers and herbalists providing the
public with medicinal products from traditional Chinese
pharmacopoeia and other Asian specialties under the
conditions defined in article 5, paragraph 1.

j - pharmacists of internal-use pharmacies.
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| can't assist with that.
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TEXTE ADOPTE N° LP/APF

ASSEMBLEE DE LA POLYNESIE FRANCAISE
LOI ORGANIQUE N° 2004-192 DU 27 FEVRIER 2004

SESSION {ORDINAIRE OU EXTRAORDINAIRE]

PROJET DE LOI DU PAYS

(NOR : DSP1621736LP-4)

instituant les pharmacies a usage intérieur et modifiant certaines dispositions
relatives aux médicaments et a la pharmacie

L’assemblée de la Polynésie frangaise a adopté le projet de loi du pays dont la teneur suit :

Travaux préparatoires :

Arrété n® 2361 CM du 27 décembre 2016 soumettant un projet de loi du pays a ’assemblée de la Polynésie frangaise ;

- Examen par la commission de la santé, de la solidarité, du travail et de "'emploi le 12 janvier 2017 ;

-~ Rapportn® ......coooiinn. du e de M™ Isabelle SACHET et Sylvana PUHETINI, rapporteures du projet de loi
du pays ;
Adoption endate du ...ooeiiiiiinnn. ;
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TEXT ADOPTED N° LP/APF

ASSEMBLY OF FRENCH POLYNESIA

ORGANIC LAW N° 2004-192 OF 27 FEBRUARY 2004

[ORDINARY OR EXTRAORDINARY] SESSION

DRAFT COUNTRY LAW

(NOR: DSP1621796LP-4)

establishing internal-use pharmacies and amending certain provisions related to medications and pharmacy
The Assembly of French Polynesia has adopted the draft country law with the following content:

Preparatory work:

- Decree n® 2361 CM of 27 December 2016 submitting a draft country law to the Assembly of French
Polynesia;

- Examined by the commission of health, solidarity, labor, and employment on 12 January 2017;
-Reportn® ....cooceieenins by Ms. Isabelle SACHET and Sylvana PUHETINI, rapporteurs of the draft country law;
- Adoption on the date of .................. ;
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Article LP 1.- Le 1% alinéa de I"article 19-1 de la délibération n°® 88-153 AT du 20 octobre 1988
modifiée relative a certaines dispositions concernant I'exercice de la pharmacie est rédigé ainsi qu’il suit :

« On entend par médicament toute substance ou composition présentée comme possédant des
propriétés curatives ou préventives a l'égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou
composition pouvant étre utilisée chez I'homme ou chez I'animal ou powvent leur 8tre administrée, en vue
d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exer¢ant
une action pharmacologique, immunologique ou métabolique. »

Article LP_2.- Il est ajouté un 4° alindaa Darticle 17-1 de la délibération n° 88-153 AT
du 20 octobre 1988 modifiée ainsi rédigé :

« Lorsque, eu égard a l'ensemble de ses caractéristiques, un produit est susceptible de répondre a la
Jois a la définition du médicament prévue au premier alinéa et a celle d’autres catégories de produits végies par
la réglementation en vigueur en Polynésie frangaise, il est, en cas de doute, considéré comme un médicament. »

Article LP 3.- Aprés larticle 17-1 de la délibération n® 88-153 AT du 20 octobre 1988 modifiée, il est
ajouté un article 1-1-1 ainsi rédigé :

« Article 1-1-1 : On entend par médicament falsifié tout médicament, tel que défini a l'article 1°-1,
comportant une fausse présentation :

1° De son identité, y compris de son emballage et de son étiquetage, de son nom ou de sa composition s 'agissant de
n'importe lequel de ses composants, v compris les excipients, et du dosage de ces composants ;

2° De sa source, y compris de son fabricant, de son pays de fabrication, de son pays d’origine ou du titulaire
de son autorisation de mise sur le marché ;

3° Oude son historique, y compris des autorisations, des enregistrements et des documents relatifs aux circuits
de distribution utilisés.

La présente définition n’inclut pas les défauts de qualité non intentionnels. »

Article LP 4.- Aprés Particle 1%-4 de la délibération n® 88-153 AT du 20 octobre 1988 modifiée, il est
ajouté un article 1-4-1 ainsi rédige :

« Article 1-4-1 : Par dérogation aux dispositions du 4° de Uarticle 1°-4, des persommes morales
respectant les bonnes pratigues définies & Uarticle 2-5 peuvent étre autorisées, par le président de la Polynésie
frangaise, & délivrer a domicile des gaz a usage médical, sous la responsabilité d’un pharmacien inscrit a
['ordre des pharmaciens de la Polynésie frangaise.

La demande d’autorisation doit étre conforme au dossier fixé en arréité en conseil des ministres.

Deux périodes permettant le dépét desdites demandes sont fixées chaque année : période I (mai) et
periode II (novembre).

L’autorisation est délivrée par le président de la Polynésie frangaise, aprés avis du conseil de ordre
des pharmaciens de la Polynésie francaise et de la commission de végulation prévue o ['article 62-1.
Toute modification substantielle des éléments de la demande, entve la date de son dépot et celle de son examen
par ladite commission, entraine la nullité de la demande.

L’ absence de réponse dans un délai de quatre mois suivant la tenue de la commission de végulation
prévue a larticle 62-1 vaut refus implicite.

Le fonctionnement de ces structures est soumis au contrdle de la direction de la santé.

En cas d’infraction, I'autorisation peut étre suspendue ou supprimée par le président de la Polynésie
frangaise. »
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Article LP 1.- The 1st paragraph of Article 1ler-1 of deliberation no. 88-153 AT of October 20, 1988, amended
regarding certain provisions concerning the practice of pharmacy, is drafted as follows:

"We mean by medicine any substance or composition presented as having curative or preventive properties
with regard to human or animal diseases, as well as any substance or composition that can be used in
humans or animals or that can be administered to them, with the aim of establishing a medical diagnosis or
restoring, correcting, or modifying their physiological functions by exerting a pharmacological,
immunological, or metabolic action."

Article LP 2.- A 4th paragraph is added to Article 1ler-1 of deliberation no. 88-153 AT of October 20,1988,
amended as follows:

"When, with regard to all its characteristics, a product is likely to meet both the definition of medicine
provided in the first paragraph and that of other categories of products governed by the regulations in force
in French Polynesia, it is, in case of doubt, considered as a medicine."

Article LP-3.- After Article 1ler-1 of deliberation no. 88-153 AT of October 20, 1988, amended, an Article 1-1-1
is added, drafted as follows:

"Article 1-1-1: We mean by falsified medicine any medicine, as defined in Article 1er-1, with a false
presentation:

1° Of its identity, including its packaging and labeling, its name or its composition concerning any of its
components, including excipients, and the dosage of these components;

2° Of its source, including its manufacturer, its country of manufacture, its country of origin, or the holder of
its marketing authorization;

3° Or its history, including authorizations, registrations, and documents related to the distribution circuits
used.

This definition does not include unintentional quality defects."”

Article LP 4.- After Article 1ler-4 of deliberation no. 88-153 AT of October 20, 1988, amended, an Article 1-4-1
is added, drafted as follows:

"Article 1-4-1: By derogation from the provisions of the 4th of Article ler-4, legal entities respecting the good
practices defined in Article 2-5 may be authorized, by the president of French Polynesia, to deliver medical
gases to homes, under the responsibility of a pharmacist registered with the order of pharmacists of French
Polynesia.

The authorization request must comply with the file set by an order in the council of ministers.

Two periods allowing the submission of these requests are set each year: period | (May) and period I
(November).

The authorization is issued by the president of French Polynesia, after the opinion of the order of
pharmacists of French Polynesia and the regulation commission provided for in Article 62-1. Any substantial
modification of the elements of the request, between the date of its submission and that of its examination
by said commission, results in the nullity of the request.

The absence of a response within four months following the holding of the regulation commission provided
for in Article 62-1 is considered implicit approval.

The operation of these structures is subject to the control of the health department.

In case of infringement, the authorization may be suspended or revoked by the president of French
Polynesia."
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Article LP 5.- Dans l'article 2-1 de la délibération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988 modifiée,
les points 1° et 2° sont modifiés et un point 12° est ajouté. Ces points sont rédigés ainsi qu’il suit :

« 1°)  Préparation magistrale, tout médicament préparé selon une prescription médicale destinée a un malade
déterminé en raison de I'absence de spécialité pharmaceutique disponible disposant d’une autorisation
de mise sur le marché, d’une autorisation temporaire d'utilisation ou d’une autorisation d’importation
délivrée a un établissement pharmaceutique dans le cadre d’une rupture de stock d'un médicament,
soit extemporanément en pharmacie, soit en confiant la réalisation de la préparation, par un contrat
écrit, & une autre pharmacie ; »

«2°)  Préparation hospitaliere, tout médicament, a l'exception des produits de thérapies génique ou cellulaire,
préparé selon les indications de la pharmacopée et en conformité avec les bonnes pratiques mentionnées o
Particle 2-5 par une pharmacie a usage intérieur d’un établissement de santé ou en confiant la réalisation de
la préparation, par un contrat écrit, a une autre pharmacie a usage intérieur.

Les préparations hospitaliéres sont dispensées sur prescription médicale a un ou plusieurs patients par
une pharmacie a usage intérieur dudit établissement ;| »

« 12°) On entend par aliments diététiques destinés a des fins médicales spéciales les aliments destinés & une
alimentation particuliére qui sont spécialement traités ou formulés pour répondre aux besoins
nutritionnels des patients. Ils sont destinés a constituer I'alimentation exclusive ou partielle des patients
dont les capacités d’absorption, de digestion, d’assimilation, de métabolisation ou d’excrétion des
aliments ordinaires ou de certains de leurs ingrédients ou métabolites sont diminuées, limitées ou
perturbées, ou dont I’état de santé appelle d’autres besoins nutritionnels particuliers qui ne peuvent éire
satisfaits par une modification du régime alimentaire normal ou par un régime constitué d’aliments
destinés a une alimentation particuliére ou par une combinaison des deux.

1ls ne peuvent étre utilisés que sous contréle médical.

La fourniture et la délivrance de ces produits doivent étre conformes aux bonnes pratiques mentionnées
a larticle 2-5. ».

Article LP 6.- Apres article 2-1 de la délibération n® 88-153 AT du 20 octobre 1988 modifiée,
sont ajoutés les articles 2-1-1 & 2-1-3 ainsi rédigés :

«Article 2-1-1: On entend par médicament expérimental tout principe actif sous une forme
pharmaceutique ou placebo expérimenté ou utilisé comme véférence dans une recherche biomédicale, y compris
les médicaments bénéficiant déja d’une autorisation de mise sur le marché, mais utilisés ou présentés ou
conditionnés différemment de la spécialité autorisée, ou utilisés pour une indication non autorisée ou en vie
d’obtenir de plus amples informations sur la forme de la spécialité autorisée. »

« Article 2-1-2 ¢ L’article 55 ne fait pas obstacle a l'utilisation, a titre exceptionnel, de certains
médicaments destinés & traiter des maladies graves ou rares, en 'absence de traitement approprié, lorsque
la mise en cuvre du traitement ne peut pas étre différée et gue les conditions suivantes sont remplies :

1°)  Llefficacité et la sécurité de ces médicaments sont fortement présumées par 1’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé au vu des résultats d’essais thérapeutiques auxquels il a
été procédé en vue d’une demande d’autorisation de mise sur le marché qui a été déposée ou
que l'entreprise intéressée s 'engage & déposer dans un délai déterminé.

2°)  Ces médicaments sous autorisation temporaire d utilisation, sont prescrits, sous la responsabilité d’un
médecin exercant en milieu hospitalier, a un patient nommément désigné et ne pouvant participer a une
recherche biomédicale dés lors qu’ils sont susceptibles de présenter un bénéfice pour lui et que leur
efficacité et leur sécurité sont présumées en [’état des comnaissances scientifiques. Le médecin
prescripteur doit justifier que le patient, son représentant Iégal ou la personne de confiance qu’il a
désignée a regu ume information adaptée a sa situation sur l'absence d’alternative thérapeutique,
les risques courus, les contraintes et le bénéfice susceptible d’étre apporté par le médicament.
La procédure suivie est inscrite dans le dossier médical.

« 3°) Ces médicaments sous autorisation temporaire d’utilisation, sont dispensés sous la responsabilité du
pharmacien gérant de la pharmacie a usage intérieur.
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Article LP 5.- In article 2-1 of deliberation no. 88-153 AT of October 20, 1988, as amended, points 1° and 2°
are modified and a point 12° is added. These points are written as follows:

« 1°) Magistral preparation, any medication prepared according to a medical prescription intended for a
specific patient due to the absence of an available pharmaceutical specialty with a marketing authorization,
a temporary use authorization, or.an import authorization issued to a pharmaceutical establishment in the
context of a stock shortage of a.medication, either extemporaneously in a pharmacy, or by entrusting the
preparation, by written contract, to another pharmacy; »

« 2°) Hospital preparation, any medication, except for gene or cell therapy products, prepared according to
the pharmacist's indications and in compliance with the good practices mentioned in article 2-5 by a
pharmacy for internal use of an establishment or by entrusting the preparation, by written contract, to
another internal-use pharmacy.

Hospital preparations are dispensed under medical prescription to one or more patients by a pharmacy for
internal use within the establishment; »

« 12°) Dietary foods intended for special medical purposes are foods intended for a particular diet that are
specially processed or formulated to meet the nutritional needs of patients. They are intended to constitute
the exclusive or partial diet of patients whose absorption, digestion, assimilation, metabolism, or excretion
capacities of ordinary foods or certain of their ingredients or metabolites are diminished, limited, or
disturbed, or whose health condition calls for other particular nutritional needs that cannot be satisfied by
modifying the normal diet or by a diet consisting of foods intended for a particular diet or by a combination
of both.

They can only be used under medical supervision.
The supply and delivery of these products must comply with the good practices mentioned in article 2-5. »

Article LP 6.- After article 2-1 of deliberation no. 88-153 AT of October 20, 1988, articles 2-1-1 to 2-1-3 are
added, written as follows:

« Article 2-1-1: An experimental medication means any active principle in a pharmaceutical form or placebo
being tested or used as a reference in'biomedical research, including medications benefiting from a
marketing authorization, but used or presented under conditions different from the authorized specialty, or
used for an unauthorized indication or to obtain more information on the authorized specialty form. »

« Article 2-1-2: Article 55 does not prevent the use, on an exceptional basis, of certain medications intended
to treat serious or rare diseases, in the absence of appropriate treatment, when the implementation of the
treatment cannot be deferred and the following conditions are met:

1°) The efficacy and safety of these medications are strongly presumed by the National Agency for the
Safety of Medicines and Health Products based on the results of therapeutic trials to which it has been
subjected or a marketing authorization application has been filed or the interested company commits to
filing within a determined period.

2°) These -medications under temporary use authorization are prescribed, under the responsibility of a
hospital doctor, to a patient demonstrating urgency and not able to participate in a biomedical research
when they are supposed to present a benefit for him and whose efficacy and safety are presumed in the
state of scientific knowledge. The doctor prescribes only as long as the patient, his legal representative or
trusted person has been informed of his situation regarding the absence of therapeutic alternative, the
known risks, the constraints and the expected benefit of the medication. The procedure followed is recorded
in the medical file.

3°) These medications under temporary use authorization are dispensed under the responsibility of the
pharmacist managing the internal-use pharmacy. »
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« L’importation de ces médicaments est autorisée, pour une durée limitée, éventuellement
renouvelable, par le directeur de la santé. »

« Article 2-1-3 : Une spécialité pharmaceutique peut faire [’objet d’ume prescription non
conforme a son autorisation de mise sur le marché en I'absence de spécialité de méme principe actif, de méme
dosage et de méme forme pharmaceutique disposant d'une autorisation de mise sur le marché ou d’une
autorisation temporaire d’utilisation dans l'indication ou les conditions d’utilisation considérées, sous réserve
qu 'une recommandation temporaire d'utilisation établie par ’Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé sécurise ['utilisation de cette spécialité dans cette indication ou ces conditions
d'utilisation et que le prescripteur juge indispensable le recours a cette spécialité pour améliorer ou stabiliser
[’état clinigque de son patient.

En Uabsence de recommandation temporaire d’utilisation dans Uindication ou les conditions
d'’utilisation considérées, une spécialité pharmaceutique ne peul faire I'objet d une prescription non conforme a
son autorisation de mise sur le marché qu'en 'absence d’alternative médicamenteuse appropriée disposant
d’une autorisation de mise sur le marché ou d’une autorisation temporaire d utilisation et sous réserve que le
prescripteur juge indispensable, au regard des données acquises de la science, le recours & cette spécialité pour
améliorer ou stabiliser [’état clinique de son patient.

Le prescripteur informe le patient que la prescription de la spécialité pharmaceutique n’est pas
conforme & son autorisation de mise sur le marché, le cas échéant, de l'existence d’une recommandation
temporaive d'utilisation, des risques encourus et des contraintes et des bénéfices susceptibles d’étre apportés
par le médicament et porte sur ’ordonnance la mention : "Prescription hors autorisation de mise sur le
marché” ou, le cas échéant, "Prescription sous recommandation temporaire d’utilisation”.

1l informe le patient sur les conditions de prise en charge, par I'assurance maladie, de la
spécialité pharmaceutique prescrite dans l'indication ou les conditions d utilisation considérées.

1l motive sa prescription dans le dossier médical du patient.

Lorsque lintérét de la santé du patient lui parait l'exiger, le pharmacien doit refuser de
dispenser un médicament. Si ce médicament est prescrit sur une ordonnance, le pharmacien doit informer
immédiatement le prescripteur de son refus et le mentionner sur 'ordonnance. »

Article LP 7.- La définition des médicaments sous autorisation temporaire d’utilisation fixée au
onziéme tiret de I’article LP 2 de la loi du pays n°®2013-1 du 14 janvier 2013 relative a la maitrise de I’évolution
des dépenses des produits de santé et des produits et prestations remboursables est rédigée ainsi qu’il suit :

« - médicaments sous autorisation temporaire d’utilisation s’entendent par :@ tout médicament
répondant a la définition prévue a I'article 2-1-2 de la délibération n® 88-153 AT du 20 octobre 1988. »

Article LP 8.- L’article 2-5 de la délibération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988 modifiée est rédigé
ainsi qu’il suit :

« Article 2-5 : Tout acte professionnel doit étre accompli avec soin et attention, selon les régles de
bonnes pratiques pharmaceutiques. En [’absence de régles écrites, se référer aux usages. »

Article LP 9.- Dans le titre 1I de la délibération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988 modifiée, les titres
suivants sont modifiés ou créés ainsi qu’il suit :

1°y  Le titre du chapitre 1 est ainsi rédigé : « Conditions d’exercice de la pharmacie d’officine et de la
pharmacie & usage intériewr » ;
2°)  Lanumérotation de la « section I » est remplacée par la « section I-1 » ;

3°) Apres larticle 29, il est inséré le titre d’une nouvelle section I-2 ainsi rédigé: « Section I-2 .
Des pharmacies a usage intérieur ».
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"Importation of these medications is authorized for a limited period, possibly renewable, by the health
director."

"Article 2-1-3: A pharmaceutical specialty may be subject to a prescription not conforming to its marketing
authorization in the absence of a specialty with the same active ingredient, the same dosage, and the same
pharmaceutical form having a marketing authorization or a temporary use authorization in the indication or
conditions of use considered, subject to a temporary use recommendation established by the National
Agency for the Safety of Medicines and Health Products ensuring the safe use of this specialty in this
indication or these conditions of use and that the prescriber deems the use of this specialty indispensable to
improve or stabilize the clinical condition of their patient.

In the absence of a temporary use recommendation in the indication or conditions of use considered, a
pharmaceutical specialty may be subject to a prescription not conforming to its marketing authorization only
in the absence of an appropriate medicinal alternative with a marketing authorization or a temporary use
authorization‘and subject to the prescriber deeming the use indispensable, in light of scientific data, to
improve or stabilize the clinical condition of their patient.

The prescriber informs the patient that the prescription of the pharmaceutical specialty does not conform to
its marketing authorization and, if applicable, of the existence of a temporary use recommendation, the risks
involved, and the constraints and benefits likely to be provided by the medication and includes on the
prescription the mention: 'Prescription without marketing authorization' or, if applicable, 'Prescription under
temporary use recommendation.'

They inform the patient about the conditions of coverage by health insurance of the pharmaceutical
specialty prescribed in the indication or conditions of use considered.

They justify their prescription in the patient's medical record.

When the patient's health interest seems to require it, the pharmacist must refuse to dispense a medication.
If this medication is prescribed on a prescription, the pharmacist must immediately inform the prescriber of
their refusal and note it on the prescription.”

Article LP 7.- The definition of medications under temporary use authorization set in the eleventh indent of
Article LP 2 of the country law n° 2013-1 of January 14, 2013, relating to the control of the evolution of
health product expenses and reimbursable products and services is written as follows:

"- 'medications under temporary use authorization' means: any medication meeting the definition provided
in Article 2-1-2 of deliberation n°® 88-153 AT of October 20, 1988."

Article LP 8.- Article 2-5 of deliberation n°® 88-153 AT of October 20, 1988, as amended, is written as follows:

"Article 2-5: Any professional act must be performed with care and attention, according to the rules of good
pharmaceutical practices. In the absence of written rules, refer to customary practices."

Article LP 9.- In Title Il of deliberation n® 88-153 AT of October 20, 1988, as amended, the following titles are
modified or created as follows:

1°) The title of Chapter | is written as: 'Conditions for practicing pharmacy in-office and internal-use
pharmacy';

2°) The numbering of 'Section I' is replaced by 'Section I-1';

3°) After Article 29, a new Section I-2 is inserted, written as: 'Section I-2: Internal-use pharmacies."
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Article LP 10.- Dans la section 1-2 du titre II de la délibération n® 88-153 AT du 20 octobre 1988
modifiée, Uarticle 30 est remplacé par les articles 30-1 4 30-9 ainsi rédigés :

«Article 30-1: Les structures sanitaires pewvent disposer d’une ou plusieurs pharmacies a usage
intérieur dans les conditions prévues dans la présente section.

Au sens du présent texte, on entend par « structures sanitaives » : les formations sanitaires de la
direction de la sante, les établissements hospitaliers publics ou privés et les structures de soins alternatives o
[’hospitalisation publigues ou privées.

Par dérogation au premier alinéa du présent article, certaines persomnes physiques ou morales,
ne constituant pas une structure sanitaire pouvant disposer d’une pharmacie a usage intérieur, peuvent défenir
une dotation composée de médicaments, matériels, produits ou objets mentionnés a l'article 1°-4.

Celte dérogation est, soit autorisée de fait lorsqu’elle répond & des dispositions réglementaires,
soit qutorisée par le président de la Polynésie frangaise lorsqu’elle répond a des situations exceptionnelles dont
les critéres sont fixés par arrété en conseil des ministres.

Dans le second cas, la demande d’autorisation doit étre conforme au dossier fixé en arrété en conseil
des ministres.

Deux périodes permettant le dépot desdites demandes sont fixées chaque année : période I (mai) et
période II (novembre).

L’awtorisation est prise par le président de la Polynésie frangaise aprés avis du conseil de 'ordre des
pharmaciens de la Polynésie francaise et de la commission de régulation prévue & [article 62-1.
Toute modification substantielle des éléments de la demande, entre la date de son dépét et celle de son examen
par ladite commission, entraine la nullité de la demande.

L’absence de réponse dans un délai de quatre mois suivant la tenwe de la commission de régulation
prévue a Uarticle 62-1 vaut refus implicite.

Le fonctionnement de ces structures est soumis au controle de la direction de la santé.

En cas d’infraction, ['autorisation peut étre suspendue ou supprimée par le président de la Polynésie
Sfrangaise. »

« Article 30-2 : La création, le transfert ou la suppression d’une pharmacie & usage intérieur est
subordonné a 'octroi d’une licence déliviée par le président de la Polynésie frangaise.

La demande de licence de pharmacie a usage intérieur doit étre conforme au dossier fixé par arrété
en conseil des ministres.

L’autorisation de création ou de transfert est prise par le président de la Polynésie francaise apreés
avis du conseil de "ordre des pharmaciens de la Polynésie frangaise. Toute modification substantielle des
éléments de la demande, entre la date de son dépot et celle de son examen par ladite commission, entraine la
nullité de la demande.

Par dérogation, la pharmacie d’approvisionnement de la divection de la santé est la pharmacie &
usage intérieur des formations sanitaires de la direction de la santé. Dans le cadre de campagnes de santé
publique, la pharmacie d’approvisionnement peut également étre amenée A approvisionner toute personne
physique ou morale participant a ces campagnes de santé publigue. Ces personnes sont soumises au controle de
la direction de la santé. »

« Article 30-3 : La gérance d’une pharmacie a usage intérieur est assurée par un pharmacien. Il est
responsable du respect de celles des dispositions ayant trait a I’activité pharmaceutique.

L’auwtorisation de gérance est délivrée par le Président de la Polynésie frangaise, aprés avis du conseil
de l'ordre des pharmaciens de la Polynésie frangaise.

Par dérogation au précédent alinéa, le pharmacien responsable de I'activité au sein d'une structure
sanitaire publique est gérant de la pharmacie a usage intérieur. »
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Article LP 10.- In section I-2 of title Il of deliberation no. 88-153 AT of October 20, 1988, as amended, article
30-1 is replaced by articles 30-1 to 30-9 as follows:

« Article 30-1: Health structures may have one or more pharmacies for internal use under the conditions
provided for in this section.

For the purposes of this text, "health structures" means health training facilities under the direction of
health, public or private hospital establishments, and alternative care structures to public or private
hospitalization.

By derogation from the first paragraph of this article, certain individuals or legal entities not constituting a
health structure may have a pharmacy for internal use and may hold an allocation composed of medicines,
materials, products, or objects mentioned in article 7-4.

This derogation is only authorized if it meets regulatory provisions, either by the President of French
Polynesia when it meets exceptional situations whose criteria are set by decree in the council of ministers.

In the second case, the authorization request must comply with the file set by decree in the council of
ministers.

Two periods allowing the submission of these requests are set each year: period | (May) and period Il
(November).

The authorization is granted by the President of French Polynesia after consulting the council of the order of
pharmacists of French Polynesia and the regulation commission provided for in article 62-1. Any substantial
modification of the elements of the request, between the date of its submission and that of its examination

by said commission, results in the nullity of the request.

Failure to respond within four months following the meeting of the regulation commission provided for in
article 62-1 implies refusal.

The operation of these structures is subject to the control of the health direction.

In case of infringement, the authorization may be suspended or revoked by the President of French
Polynesia. »

« Article 30-2: The creation, transfer, or suppression of a pharmacy for internal use is subject to the granting
of a license issued by the President of French Polynesia.

The pharmacy license request for internal use must comply with the file set by decree in the council of
ministers.

The creation or transfer authorization is granted by the President of French Polynesia after consulting the
council of the order of pharmacists of French Polynesia. Any substantial modification of the elements of the
request, between the date of its submission and that of its examination by said commission, results in the
nullity of the request.

By derogation, the supply pharmacy of the health direction is the pharmacy for internal use of the health
training facilities of the health direction. As part of public health campaigns, the supply pharmacy may also
be brought to supply any individual or legal entity participating in these public health campaigns. These
persons are subject to the control of the health direction. »

« Article 30-3: The management of a pharmacy for internal use is ensured by a pharmacist. He is responsible
for compliance with these provisions relating to pharmaceutical activity.

The management authorization is issued by the President of French Polynesia, after consulting the council of
the order of pharmacists of French Polynesia.

By derogation from the previous paragraph, the person responsible for the activity within a health structure
may be the manager of the pharmacy for internal use. »
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« Article 30-4 : La pharmacie a usage intérieur est chargée de répondre aux besoins pharmaceutiques
de la structure sanitaire pour laquelle elle est créée. Ses missions sont notamment :

d’assurer, dans le respect des régles qui régissent le fonctionnement de la structure sanitaire, la gestion,
lapprovisionnement, la préparation, le contréle, la détention et la dispensation des médicaments, produits
ou objets mentionnés a 'article 1-4 ainsi que des dispositifs médicaux stériles et, le cas échéant, des
médicaments expérimentaux tels que définis a Uarticle 2-1-1 et d’en assurer la qualité ;

— de mener ou de participer a toute action d'information sur ces médicaments, matériels, produits ou objets,
ainsi qu’a toute action de promotion et d’évaluation de leur bon usage, de contribuer a leur évaluation et de
concourir a la pharmacovigilance et a la matériovigilance et a toute action de sécurisation du circuit du
médicament et des dispositifs médicax stériles ;

— de mener ou de participer & toute action susceptible de concourir a la qualité et a la sécurité des traitements
et des soins dans les domaines relevant de la compétence pharmaceutique.

Les activités relatives A ces missions soumises a déclaration auprés du directeur de la santé
ou ¢ autorisation du directeur de la santé sont fixées par arrété en conseil des ministres. »

« Article 30-5 : Lorsque les besoins pharmaceutiques d'une structure sanitaire mentionnée a l'article
30-1 ne justifient pas I'existence d’une pharmacie & wsage intérieur, les médicaments, produits ou objets
mentionnés a 'article 1°-4 peuvent, par dérogation aux articles 30-1 et 30-3, étre détenus et délivrés sous la
responsabilité d’un médecin attaché & la structure ou d'un pharmacien ayant passé convention avec la
stricture. Avant la conclusion de ladite convention, la structure en commumique pour avis le texte au directeur
de la santé et au conseil de ['ordre des pharmaciens de la Polynésie francaise.

Toute modification de la convention ou toul renouvellement de la convention donne lieu aux mémes
Jormalités. »

« Article 30-6 : Les établissements pénitentiaives dans lesquels la mission de service public n’est pas
assurée par un établissement hospitalier public peuvent, pour les besoins des personnes détenues, bénéficier de
lautorisation prévue a l'article 30-2. Ils peuvent également bénéficier de la convention prévue a I'article 30-5,
dans les mémes conditions. »

« Article 30-7 : Les services d’incendic et de secours peuvent bénéficier de I'autorisation prévue a
larticle 30-2, en vue de délivrer des médicaments, objets ou produils nécessaires aux malades ou blessés
auxquels ils donnent des secours. Ils peuvent également bénéficier de la convention prévue a l'article 30-5, dans
les mémes conditions. »

« Article 30-8 : Le pharmacien assurant la gérance d’une pharmacie d’un établissement hospitalier
public doit étre préalablement informé par les promoteurs de recherches biomédicales envisagées sur des
médicaments, produits et objets mentionnés & I'article 1°-4 ou sur des dispositifs médicaux stériles ou sur des
préparations hospitaliéres. '

Ceux-ci sont détenus et dispensés par le ou les pharmaciens de 1’établissement.

Par ailleurs, les pharmaciens des établissements hospitaliers publics sont autorisés, le cas échéant,
a réaliser, selon la pharmacopée, les préparations rendues nécessaires par ces recherches biomédicales. »

« Article 30-9 : En cas d’infraction aux dispositions de la présente délibération ou a celles prises pour
son application, ’autorisation mentionnée a l'article 30-2 peut étre, aprés mise en demeure, soit suspendue,
soit retivée par le président de la Polynésie francaise, aprés avis du conseil de ['ordre des pharmaciens de la
Polynésie frangaise. En cas de danger immédiat pour la santé publique, le président de la Polynésie francaise
peut suspendre I'autorisation pour une période maximale de trois mois. »
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**Article 30-4:** The internal-use pharmacy is responsible for meeting the pharmaceutical needs of the
healthcare structure for which it is created. Its missions are notably to:

- ensure, in compliance with the rules governing the operation of the healthcare structure, the management,
supply, preparation, control, storage, and dispensing of medications, products, or objects mentioned in
Article 1-4 as well as sterile medical devices and, where applicable, experimental medications as defined in
Article 2-1-1 and ensure their quality;

- conduct or participate in any information action on these medications, materials, products, or objects, as
well as any promotion and evaluation of their proper use, contribute to their evaluation and that of
pharmacovigilance and materiovigilance and any action to secure the medication and sterile medical device
circuit;

- conduct or participate in any action likely to contribute to the quality and safety of treatments and care
within the domains of pharmaceutical competence.

Activities related to these missions subject to declaration with the director of health or authorization from
the health director are set by decree in the Council of Ministers.

**Article 30-5:** When the pharmaceutical needs of a healthcare structure mentioned in Article 30-1 do not
justify the existence of an internal-use pharmacy, the medications, products, or objects mentioned in Article
1-4 may, by derogation from Articles 30-1 and 30-3, be held and dispensed under the responsibility of a
doctor attached to the structure or a pharmacist having entered into an agreement with the structure.
Before concluding said agreement, the structure communicates for opinion the text to the director of health
and the council of the order of pharmacists of French Polynesia.

Any modification of the agreement or any renewal of the agreement must follow the same formalities.

**Article 30-6:** Penitentiary establishments where the public service mission is not ensured by a public
hospital establishment may, for the needs of detained persons, benefit from the authorization provided for in
Article 30-2. They may also benefit from the agreement provided for in Article 30-5, under the same
conditions.

**Article 30-7:** Fire and rescue services may benefit from the authorization provided for in Article 30-2, in
order to deliver medications, objects, or products necessary to the sick or injured to whom they provide
assistance. They may also benefit from the agreement provided for in Article 30-5, under the same
conditions.

**Article 30-8:** The pharmacist managing a pharmacy of a public hospital establishment must be informed
in advance by the promoters of biomedical research planned on medications, products, and objects
mentioned in Article 1-4 or on sterile medical devices or hospital preparations.

These are held and dispensed by him or the pharmacists of the establishment.

Furthermore, pharmacists of public hospital establishments are authorized, if necessary, to carry out,
according to the pharmacopoeia, the preparations required for these biomedical researches.

**Article 30-9:** In the event of a breach of the provisions of this deliberation or those taken for its
application, the authorization mentioned in Article 30-2 may be, after formal notice, either suspended or
withdrawn by the President of French Polynesia, after advice from the council of the order of pharmacists of
French Polynesia. In case of immediate danger to public health, the President of French Polynesia may
suspend the authorization for a maximum period of three months.
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Article LP 11.- Dans la section 1-2 du titre II de la délibération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988
modifiée, I’article 31 est remplacé par les articles 31-1 a 31-9 ainsi rédigés :

«Article 31-1: L’activité des pharmacies a usage intérieur est limitée a l'usage particulier des
malades doms les structures sanitaires ou elles ont été constituées.

Toutefois, dans le cadre de recherches biomédicales réalisées sur des produits, substances ou
médicaments, la pharmacie a usage intérieur d’un établissement hospitalier public peut étre autorisée & titre
exceptionnel par le directeur de la santé & distribuer ces produits, substances ou médicaments a d’autres
Ppharmacies a usage intérieur d établissement de santé ot la recherche est réalisée. »

« Article 31-2 1 Par dérogation aux dispositions du premier alinéa de l'article 31-1, lorsqu’il n'y a pas
d’autre source d’approvisionnement possible pour un médicament ou produit déterminé, une structure sanitaire
peut approvisionner d’autres pharmacies a usage intérieur.

Exceptionnellement, en cas de nécessité, les structures sanitaires publiques peuvent vendre au détail
des médicaments lorsqu’il n’y a pas d’autre source de distribution possible.

Dans tous les cas, la structure doit étre en mesure de justifier ces approvisionnements et ces ventes
auprés du directeur de la santé. »

« Article 31-3 : Les pharmacies & usage intérieur peuvent approvisionner en médicaments, matériels,
produits ou objets mentionnés a l'article 1°-4 les structures bénéficiant des dérogations prévues aux articles
30-1 et 30-5. »

« Article 31-4 : Les pharmacies a usage intérieur peuvent dispenser & d’autres structures sanitaires
ainsi qu’a des professionnels de santé libéraux participant & un réseau de santé des préparations magistrales,
des préparations hospitaliéres ainsi que des spécialités pharmaceutiques et des spécialités pharmaceutiques
reconstituées. »

«Article 31-5: Les pharmacies a usage intérieur peuvent également assurer tout ou partie de la
stérilisation de dispositifs médicaux pour le compte d’une autre structure sanitaire ou pour les professionnels
de santé et les divecteurs de laboratoires de biologie médicale exercant en dehors des structures sanitaires. »

« Article 31-6 : Les activités mentionmées aux articles 31-3, 31-4 et 31-5 doivent étre déclarées au directeur
de la santé et doivent faire 'objet d’une convention qui fixe les engagements des parties contractantes,

Avant la conclusion de ladite convention, la structure en coninunique pour avis le texte au directeur
de la santé et au conseil de [’ordre des pharmaciens de la Polynésie frangaise.

Toute modification de la convention ou tout renouvellement de la convention donne lieu aux mémes
Jormalités. »

« Article 31-7 . Dans l'intérét de la santé publique, par dérogation & article 31-1, les établissements
hospitaliers publics disposant d’une pharmacie a usage intérieur sont autorisés a vendre au public, au détail,
les médicaments et dispositifs médicaux inscrits sur la liste de rétrocession prévue a Varticle LP 19 de la loi du
pays n° 2013-1 du 14 janvier 2013 relative a la maitrise de 1'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 I'Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé ou par le directeur de la santé. »

«Article 31-8 : Le fonctionnement des pharmacies visées dans la présente section est soumis au
contréle de la direction de la santé. »

7/10




Report on Draft Country Law — Internal-Use Pharmacies

Assembly of French Polynesia | Health, Social Affairs, Labour and Employment Commission

ENGLISH TRANSLATION - Original Page 27

Article LP 11.- In section I-2 of title Il of deliberation no. 88-153 AT of October 20, 1988, as amended, article
31 is replaced by articles 31-1 to 31-9 as follows:

« Article 31-1: The activity of internal-use pharmacies is limited to the specific use of patients in the
healthcare facilities for which they are constituted.

However, in the context of biomedical research conducted on products, substances, or medications, the
internal-use pharmacy of a public hospital establishment may be exceptionally authorized by the director of
health to distribute these products, substances, or medications to other internal-use pharmacies of the
healthcare establishment where the research is conducted. »

« Article 31-2: By way of derogation from the provisions of the first paragraph of article 31-1, when there is
no other possible supply source for a specific medication or product, a healthcare facility may supply other
internal-use pharmacies.

Exceptionally, in cases of necessity, public healthcare facilities may sell medications at retail when there is
no other possible distribution source.

In all cases, the facility must be able to justify these supplies and these sales to the director of health. »

« Article 31-3: Internal-use pharmacies may supply medications, materials, products, or objects mentioned in
article 1st-4 to the facilities benefiting from the exemptions provided for in articles 30-1 and 30-5. »

« Article 31-4: Internal-use pharmacies may dispense magistral preparations, hospital preparations, as well
as pharmaceutical specialties and reconstituted pharmaceutical specialties to other healthcare facilities and
to private healthcare professionals participating in a health network. »

« Article 31-5: Internal-use pharmacies may also ensure all or part of the sterilization of medical devices on
behalf of another healthcare facility or for healthcare professionals and directors of medical biology
laboratories practicing outside these healthcare facilities. »

« Article 31-6: The activities mentioned in articles 31-3, 31-4, and 31-5 must be declared to the director of
health and must be the subject of an agreement that sets the commitments of the contracting parties.

Before concluding said agreement, the facility must communicate the text to the director of health and to
the council of the order of pharmacists of French Polynesia for advice.

Any modification of the agreement or any renewal of the agreement shall be subject to the same formalities.
»

« Article 31-7: In the interest of public health, by derogation from article 31-1, public hospital establishments
with an internal-use pharmacy are authorized to sell to the public, at retail, medications and medical devices
listed on the retrocession list provided for by article LP 19 of country law no. 2013-1 of January 14, 2013,
relating to the control of the evolution of health product and reimbursable service expenses.

These establishments may also sell to the public, at retail, medications'in shortage or at risk of shortage
when the sale to the public has been authorized by the National Agency for the Safety of Medicines and
Health Products or by the director of health. »

« Article 31-8: The operation of the pharmacies referred to in this section is subject to the control of the
health directorate. »
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« Article 31-9 : Les conditions d’application de la présente section sont déterminées par arvété en
conseil des minisires ef notamment :

1°) Les modalités de création et transfert, d’installation et de fonctionmement, de gérance el d’exercice de la
&
pharmacie dans les pharmacies a usage intérieur ;

2°)  Le fonctionnement des structures sanitaires ne disposant pas de pharmacie a usage intérieur ;

3°) Les modalités de la prescription, de la dispensation et de I’administration des médicaments dans les
structures sanilaires. ».

Article LP 12.- Dans la section II du titre II de la délibération n°® 88-153 AT du 20 octobre 1988
modifiée, aprés Particle 32, est inséré I'article 32-1 ainsi rédigé :

« Article 32-1: Le pharmacien exercant au sein d’une pharmacie & wusage intérieur doit exercer
personnellement sa profession.

Le nombre de pharmaciens exercant dans la pharmacie a usage intérieur doit étre suffisant pour
permeltre ;

— d’assurer la présence d’'un pharmacien durant la totalité des horaires d’ouverture de la pharmacie a usage
intérieur de la structure sanitaire ;

— d’assurer la continuité pharmaceutique de la structure sanitaire ;
— d’exercer les activités pratiquées par la pharmacie conformément aux bonnes pratiques pharmaceutiques ;

— de répondre aux besoins de la structure en fonction du nombre de patients et des activités pratiquées.

Les pharmaciens libéraux exergant au sein d'une pharmacie a usage intériewr peuvent étre rémunérés
sous forme de vacation. »

Article LP 13.- Dans la section 11 du titre IT de la délibération n® 88-153 AT du 20 octobre 1988
modifiée, aprés I'article 33, est ajouté Iarticle 33-1 ainsi rédigé :

« Article 33-1: Une pharmacie a usage intérieur ne peut rester ouverte en 'absence de son gérant
que si celui-ci s est fait régulierement remplacer.

Les conditions dans lesquelles le remplacement doit étre assuré sont fixées par arrété en conseil des
ministres. ».

Article LP 14.- Aprés 'article 33-1 de la délibération n® 88-153 AT du 20 octobre 1988 modifide,
le titre de la section [l « Des préparateurs en pharmacie » est rédigé ainsi qu’il suit : « Des préparateurs en
pharmacie et préparateurs en pharmacie hospitaliére ».

Article LP 15.- Dans la section IIT du titre II de la délibération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988
modifiée, aprés I’article 34, est inséré article 34-1 ainsi rédigé :

« Article 34-1 : Tout pharmacien est autorisé a se faire aider dans la pharmacie & usage intérieur par
des préparateurs en pharmacie, des préparateurs en pharmacie hospitaliere ainsi que par d’autres catégories
de personnels spécialisés qui sont attachés a la pharmacie a usage intérieur a raison de leurs compétences,
pour vemplir les missions décrites a Uarticle 30-4. Ces personnes sont placées sous ['autorité fechnique du
pharmacien chargé de la gérance.

Le nombre de préparateurs et de personnels spécialisés qui sont attachés a la pharmacie a usage
intérieur a raison de leurs compétences devra étre suffisant pour permettre :

— d’exercer les activités pratiquées par la pharmacie conformément aux bonnes pratiques pharmaceutiques ;

— de répondre aux besoins de la structure en fonction du nombre de patients et des activités pratiquées. »
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**Article 31-9:** The conditions of application of this section are determined by decree of the council of
ministers and notably include:

1° The modalities of creation and transfer, installation and operation, management and practice of pharmacy
in internal-use pharmacies;

2° The operation of healthcare structures without internal-use pharmacies;
3° The modalities of prescription, dispensing, and administration of medications in healthcare structures.

*kArticle LP 12:** In section Il of title Il of deliberation no. 88-153 AT of October 20, 1988, modified, after
article 32, article 32-1 is inserted as follows:

**Article 32-1:** The pharmacist practicing within an internal-use pharmacy must personally practice their
profession.

The number of pharmacists practicing in the internal-use pharmacy must be sufficient to:

- Ensure the presence of a pharmacist during all opening hours of the internal-use pharmacy within the
healthcare structure;

- Ensure the pharmaceutical continuity of the healthcare structure;

- Perform activities practiced by the pharmacy in accordance with good pharmaceutical practices;

- Meet the needs of the structure based on the number of patients and activities practiced.

Liberal pharmacists practicing within an internal-use pharmacy may be remunerated as substitutes.

*kArticle LP 13:** In section Il of title Il of deliberation no. 88-153 AT of October 20, 1988, modified, after
article 33, article 33-1 is added as follows:

**Article 33-1:** An internal-use pharmacy cannot remain open in the absence of its manager unless they
are regularly replaced.

The conditions under which the replacement must be ensured are set by decree of the council of ministers.

**Article LP 14:** After article 33-1of deliberation no. 88-153 AT of October 20, 1988, modified, the title of
section Il "Of pharmacy preparers" is amended as follows: "Of pharmacy preparers and hospital pharmacy
preparers."”

**Article LP 15:*%¢ In section Il of title Il of deliberation no. 88-153 AT of October 20, 1988, modified, after
article 34, article 34-1 is inserted as follows:

**Article 34-1:** Any pharmacist is authorized to be assisted in the internal-use pharmacy by pharmacy
preparers, hospital pharmacy preparers, as well as by other categories of specialized personnel attached to
the internal-use pharmacy based on their competencies, to fulfill the missions described‘in article 30-4.
These persons are placed under the technical authority of the pharmacist in charge of management.

The number of preparers and specialized personnel attached to the internal-use pharmacy based on their
competencies must be sufficient to:

- Perform activities practiced by the pharmacy in accordance with good pharmaceutical practices;

- Meet the needs of the structure based on the number of patients and activities practiced.
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Article LP 16.- Dans la section III du titre 1I de la délibération n® 88-153 AT du 20 octobre 1988
modifiée, les articles 35 et 36 sont remplacés par les articles 35 et 36 ainsi rédigés :

« Article 35 : Est qualifiée préparateur en pharmacie toute personne titulaire du brevet professionnel
ou toute personne ayant obtenu une autorisation d’exercice de la profession en France.

Est qualifiée préparateur en pharmacie hospitaliere dans les établissements publics de santé toute
personne titulaive du diplome de préparateur en pharmacie hospitaliére ou toute personne ayant obtenu une
autorisation d’exercice de la profession en France.

Nul ne peut exercer la profession de préparateur en pharmacie ou préparateur en pharmacie
hospitaliere sans avoir au préalable enregistrer sans frais son diplome, certificat, titre ou autorisation
d’exercice aupres de la divection de la santé, En cas de changement de situation professionnelle ou de cessation
d’activité, ils sont tenus d’en informer le directeur de la santé. »

« Article 36 : Les préparateurs en pharmacie hospitaliére sont autorisés a seconder le pharmacien
chargé de la gérance de la pharmacie a usage intérienr ainsi que les pharmaciens qui ['assistent, en ce qui
concerne la gestion, ’approvisionnement, la délivrance et la préparation des médicaments, produits et objets
mentionnés & article 1°-4, ainsi que des dispositifs médicaux stériles. Ils exercent leurs fonctions sous la
responsabilité et le contréle effectif d'un pharmacien. »

Article LP 17.- Dans le deuxieme paragraphe de Particle 62-1 de la délibération n°® 88-153 AT du
20 octobre 1988 modifiée, les modifications suivantes sont apportées :

— le tiret ainsi rédigé « - de pharmacies a usage intérieur définies a {’article 30 ci-dessus » est abrogé ;

— sont ajoutés les deux tirets suivants ainsi rédigés : « - de structures délivrant & domicile des gaz & usage
médical définies a Uarticle 1-4-1; » et « - de dotations composées de médicaments, matériels, produits ou
objets mentionnés a larticle 1°-4, définies a Uarticle 30-1. » ;

— apres les tirets est inséré un alinéa ainsi rédigé : « Les création et transfert des pharmacies & usage intérieur
ne sont pas sountises a I'avis de la commission de régulation. »

Article LP 18.- Dans Particle 1% de la délibération n® 80-107 du 29 aoiit 1980 fixant les conditions
d’importation des médicaments en Polynésie frangaise, est ajouté I’alinéa «j) » ainsi rédigé :

«J - les pharmaciens des pharmacies a usage intérieur. ».

Article LP 19.- Dans toutes les réglementations en vigueur en Polynésie frangaise, les références aux
« pharmacies a usage intérieur définies & larticle 30 » sont remplacées par les références aux « pharmacies ¢ usage
intérieur définies au titre II, chapitre 1 section I-2 de la délibération n® 88-153 du 20 octobre 1988 modifiée ».

Article LP 20.- Sont abrogées ’ensemble des dispositions réglementaires contraires aux dispositions
de la présente loi du pays.

Article LP 21.- Les structures sanitaires et les personnes physiques ou morales concernées par la
présente loi du pays disposent d’un délai de 6 mois a compter de la date de son entrée en vigueur pour se mettre
en conformité.

Le dossier de mise en conformité doit €tre déposé a la direction de la santé. Ce dossier doit étre
conforme, selon le cas, au dossier de demande d’autorisation :

— de création et de gérance de pharmacie a usage intérieur ;

— de dotation composée de médicaments, matériels, produits ou objets mentionnés a I’article 1¥-4 de la

délibération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988 ;

— de délivrance a domicile de gaz a usage médical.
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Article LP 16.- In section Il of title 1l of deliberation no. 88-153 AT of October 20, 1988, as amended, articles
35 and 36 are replaced by articles 35 and 36 written as follows:

« Article 35: A pharmacy preparer is qualified if they hold a professional certificate or any person who has
obtained authorization to practice the profession in France.

A hospital pharmacy preparer is qualified in public health establishments if they hold the diploma of hospital
pharmacy preparer or any person who has obtained authorization to practice the profession in France.

No one may practice as a pharmacy preparer or hospital pharmacy preparer without first registering their
diploma, certificate, title, or authorization to practice with the health directorate at their own expense. In the
event of a change in professional situation or cessation of activity, they must inform the health director.

Article 36: Hospital pharmacy preparers are authorized to assist the pharmacist in charge of managing the
internal-use pharmacy, just like pharmacists who assist them, in matters of management, supply,
dispensing, and preparation of medications, products, and objects mentioned in article 1-4, as well as sterile
medical devices. They perform their duties under the responsibility and effective control of a pharmacist. »

Article’'LP 17.- In the second paragraph of article 62-1 of deliberation no. 88-153 AT of October 20, 1988, as
amended, the following modifications are made:

- the line written « - internal-use pharmacies defined in article 30 above » is repealed;

- the following two lines are added: « - structures delivering at home gases for medical use defined in article
1-4-1; » and « - allocations composed of medications, materials, products, or objects mentioned in article
1-4, defined in article 30-1. »;

- after these lines, a new paragraph is inserted as follows: « The creation and transfer of internal-use
pharmacies are not subject to the opinion of the regulation commission. »

Article LP 18.- In article 1 of deliberation no. 80-107 of August 29, 1980, setting the conditions for the
importation of medications in French Polynesia, paragraph (j) is added as follows:

« j - pharmacists of internal-use pharmacies. »

Article LP 19.- In all regulations in force in French Polynesia, references to « internal-use pharmacies defined
in article 30 » are replaced by references to « internal-use pharmacies defined in title I, chapter | section I-2
of deliberation no. 88-153 AT of October 20, 1988 as amended. »

Article LP 20.- All regulatory provisions contrary to the provisions of this country law are repealed.

Article LP 21.- Health structures and individuals or legal entities concerned by this country law have a period
of 6 months from the date of its entry into force to comply.

The compliance file must be submitted to the health directorate. This file must be established, as the case
may be, for the authorization request:

- for the creation and management of an internal-use pharmacy;

- for the allocation composed of medications, materials, products, or objects mentioned in article 1-4 of
deliberation no. 88-153 AT of October 20, 1988;

- for home delivery of gases for medical use.
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La commission de régulation, lorsqu’elle doit étre consultée, dispose d’un délai de six mois & compter
de la date de fin de remise des dossiers prévue au premier alinéa du présent article pour rendre son avis.

Le président de la Polynésie frangaise dispose, pour rendre sa décision, d’un délai de quatre mois a
compter de la tenue de la commission de régulation lorsque cette derniére doit étre consultée et d’un délai de
huit mois 2 compter de la date de fin de remise des dossiers prévue au premier alinéa du présent article dans les
autre cas.

Article LP 22.- Les conventions existantes 4 la date d’entrée en vigueur de la présente loi du pays
doivent étre transmises a la direction de la santé dans un délai de quatre mois.

Article LP 23.- Les dispositions de la présente loi du pays entrent en vigueur & compter de Pentrée en
vigueur de I’arrété pris pour son application.

Délibéré en séance publique, & Papeete, le

La secrétaire, Le président,

Lois SALMON-AMARU Marcel TUIHANI
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The regulation commission, when it must be consulted, has a period of six months from the date of the end
of the submission of the files provided for in the first paragraph of this article to give its opinion.

The president of French Polynesia has, to make his decision, a period of four months from the holding of the
regulation commission when the latter must be consulted and a period of eight months from the date of the
end of the submission of the files provided for in the first paragraph of this article in other cases.

Article LP 22.- Existing agreements at the date of entry into force of this country law must be transmitted to
the health department within a period of four months.

Article LP 23.- The provisions of this country law come into force from the entry into force of the decree
taken for its application.

Deliberated in public session, in Papeete, on
The secretary,

Lois SALMON-AMARU

The president,

Marcel TUIHANI
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