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Résumé 
La présente étude examine l’effectivité de la protection juridique du 
consommateur congolais de produits pharmaceutiques, confrontée à la barrière 
de l’accès économique aux soins. Elle combine trois démarches : l’analyse 
exégétique du cadre juridique congolais — article 47 de la Constitution du 18 
février 2006, Loi n° 18/035 du 13 décembre 2018 relative à la santé publique, 
Décret n° 20/002 du 05 mars 2020 créant l’ACOREP, articles 98 à 102 du Code 
pénal, Décret-loi du 20 mars 1961 relatif aux prix et droit commun des 
obligations — ; la mobilisation, à titre de droit comparé, de la doctrine française 
du droit de la santé, du dommage corporel et de la consommation ; enfin une 
enquête de terrain conduite de janvier à avril 2026, comprenant 400 
questionnaires administrés aux consommateurs (392 exploitables), ainsi que des 
entretiens avec 30 pharmaciens, 20 vendeurs informels et 10 responsables 
institutionnels de la ville de Kinshasa. Trois constats majeurs s’en dégagent. La 
protection du consommateur pharmaceutique demeure formelle plus que réelle : 
moins de 1 % des consommateurs lésés ont exercé un recours et 9 % seulement 
connaissent l’ACOREP. Le facteur prix domine le comportement d’achat — 62 
% des enquêtés — et pousse la majorité vers le circuit informel, la proportion 
déclarée d’achats dans le circuit informel diminuant nettement lorsque le revenu 
du ménage augmente. La sortie de crise, enfin, exige un triptyque combinant 
une législation générale de protection du consommateur, la promotion des 
médicaments essentiels génériques de qualité et la montée en charge de la 
couverture santé universelle, triptyque que les résultats conduisent à compléter 
par un quatrième pilier : l’éducation juridique et sanitaire du consommateur. 
Les trois hypothèses de départ se trouvent ainsi confirmées, et la troisième 
enrichie. 
Mots-clés : consommateur ; produits pharmaceutiques ; médicaments falsifiés ; 
droit à la santé ; accessibilité économique ; ACOREP ; République démocratique 
du Congo. 
Abstract 
This study assesses the effectiveness of the legal protection afforded to Congolese 
consumers of pharmaceutical products, as tested against the barrier of economic 
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access to healthcare. It combines three approaches: an exegetical analysis of the 
Congolese legal framework (Article 47 of the 2006 Constitution, Law 
No. 18/035 of 13 December 2018 on public health, Decree No. 20/002 of 5 
March 2020 establishing ACOREP, Articles 98–102 of the Penal Code, the 
Decree-Law of 20 March 1961 on prices, and the general law of obligations); a 
comparative reading of French scholarship on health law, personal-injury law 
and consumer law; and a field survey carried out from January to April 2026, 
comprising 400 consumer questionnaires (392 usable responses) and interviews 
with 30 pharmacists, 20 informal sellers and 10 institutional officials in 
Kinshasa. Three main findings emerge. Consumer protection remains formal 
rather than real: fewer than 1 % of injured consumers sought redress and only 9 
% know ACOREP. Price dominates purchasing behaviour (62 % of 
respondents) and drives most consumers towards the informal market, the 
reported proportion of informal-market purchases decreasing markedly as 
household income rises. The way out requires a triptych combining general 
consumer-protection legislation, quality-assured essential generic medicines and 
the scaling-up of universal health coverage — a triptych which the findings 
suggest completing with a fourth pillar, namely the legal and health education of 
the consumer. The three initial hypotheses are thereby confirmed, and the third 
enriched. 
Keywords: consumer; pharmaceutical products; falsified medicines; right to 
health; affordability; ACOREP; Democratic Republic of the Congo. 
INTRODUCTION 
1.1. Position du problème 
Tout patient est un consommateur, mais un consommateur d’un type 
particulier : vulnérable par la maladie, profane face à un produit d’une 
haute technicité, il se trouve dans une situation d’asymétrie d’information 
radicale vis-à-vis de celui qui lui vend le médicament. Il ne peut, par ses 
seuls sens, vérifier ni la composition, ni le dosage, ni l’authenticité, ni la 
conservation du produit qu’il ingère. Le médicament appartient ainsi à cette 
catégorie de biens dont l’acheteur ne peut apprécier la qualité ni avant 
l’achat, ni même, bien souvent, après l’usage : lorsque le traitement échoue, 
le consommateur impute plus volontiers l’échec à la gravité de son mal qu’à 
la défectuosité du produit. 
C’est cette vulnérabilité structurelle qui fonde, dans les droits modernes, la 
protection spécifique du consommateur de produits de santé : monopole 
pharmaceutique, obligation d’information et de conseil du pharmacien, 
autorisation de mise sur le marché, réglementation des prix, 
pharmacovigilance et responsabilité du fait des produits défectueux57. La 

 

57 BERGOIGNAN-ESPER (C.) et DUPONT (M.), Droit hospitalier, 11e éd., Paris, Dalloz, coll. « Cours Dalloz », 
2022, sur l’organisation du circuit du médicament et les garanties attachées à la dispensation pharmaceutique. 
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construction de cette protection s’est doublée, dans les sociétés occidentales, 
d’un mouvement de reconnaissance du malade comme titulaire de droits 
opposables — passage du « patient », étymologiquement celui qui subit, à 
l’« usager » puis au consommateur de soins 58 —, et d’un mouvement 
consumériste qui a fait du droit de la consommation l’instrument ordinaire 
de rééquilibrage des rapports entre professionnels et profanes59. 
En République démocratique du Congo, cette protection s’adosse d’abord à 
l’article 47 de la Constitution du 18 février 2006, qui garantit le droit à la 
santé60, et à la Loi n° 18/035 du 13 décembre 2018 fixant les principes 
fondamentaux relatifs à l’organisation de la santé publique, qui consacre 
l’exigence de qualité, de sécurité et d’efficacité des produits de santé61. 
Le paradoxe congolais tient cependant en une équation douloureuse : le 
médicament de qualité a un coût que la majorité de la population ne peut 
supporter. Selon la Banque mondiale, près de trois Congolais sur quatre 
vivent sous le seuil international de pauvreté62 ; les dépenses de santé 
reposent massivement sur le paiement direct des ménages, en l’absence 
d’un mécanisme généralisé d’assurance maladie, malgré le chantier de la 
couverture santé universelle engagé depuis 202163. L’accès économique aux 
soins — composante de l’« accessibilité » du droit à la santé au sens de 
l’Observation générale n° 14 du Comité des droits économiques, sociaux et 
culturels64 — entre ainsi en tension frontale avec l’exigence de qualité : le 
consommateur pauvre arbitre en faveur du médicament le moins cher, c’est-
à-dire, bien souvent, du produit issu du circuit informel, de contrebande, de 
qualité inférieure ou falsifié. 
1.2. Un dispositif normatif réel mais épars 
Or, le droit congolais de la consommation demeure embryonnaire et éclaté. 
Il se compose du Décret-loi du 20 mars 1961 relatif aux prix, tel que modifié 
par l’Ordonnance-loi n° 83-026 du 12 septembre 198365 ; des articles 98 à 

 

58 L’IMPATIENT, Santé, vos droits au quotidien, Paris, Belfond, coll. « Guide de l’Impatient », 1992. La revue 
L’Impatient, fondée en 1977, fut l’une des premières publications françaises entièrement consacrées à la défense des 
droits des usagers du système de santé. 
59 QUE CHOISIR, Tous les droits du consommateur. Évitez les arnaques, déjouez les pièges, défendez vos droits, 
Paris, Éditions Que Choisir. 
60 Constitution de la République démocratique du Congo du 18 février 2006 telle que modifiée par la Loi n° 11/002 
du 20 janvier 2011, in Journal Officiel de la RDC, numéro spécial, 5 février 2011, art. 47. 
61 Loi n° 18/035 du 13 décembre 2018 fixant les principes fondamentaux relatifs à l’organisation de la santé 
publique, in Journal Officiel de la RDC, numéro spécial, 31 décembre 2018. 
62 Banque mondiale, Vue d’ensemble : République démocratique du Congo, Washington, données 2023-2024. 
63 OMS, Comptes nationaux de la santé, RDC ; cadre institutionnel de la couverture santé universelle (Conseil 
national de la couverture santé universelle et Fonds de solidarité de santé). 
64 Comité des droits économiques, sociaux et culturels, Observation générale n° 14 (2000), Doc. E/C.12/2000/4, 11 
août 2000, § 12. 
65 Décret-loi du 20 mars 1961 relatif aux prix, tel que modifié et complété notamment par l’Ordonnance-loi n° 83-
026 du 12 septembre 1983. 
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102 du Code pénal réprimant la falsification et la vente de denrées 
alimentaires ou médicamenteuses falsifiées 66  ; de la garantie des vices 
cachés (articles 318 et suivants) et de la responsabilité civile délictuelle 
(articles 258 et suivants) du Code civil livre III67. La police administrative 
en est confiée à l’ACOREP (Décret n° 20/002 du 05 mars 2020)68, à l’Office 
Congolais de Contrôle (Décret n° 09/44 du 3 décembre 2009) 69 , à 
l’inspection pharmaceutique organisée par l’Arrêté ministériel n° 
1250/CAB/MIN/SP/008/CPH/OBF/2015 du 28 septembre 2015 70  et à 
l’Ordre des pharmaciens (Ordonnance-loi n° 91-018 du 30 mars 1991)71. À 
ces sources internes s’ajoutent les Principes directeurs des Nations Unies 
pour la protection du consommateur72, le Pacte international relatif aux 
droits économiques, sociaux et culturels et la Charte africaine des droits de 
l’homme et des peuples73. 
L’inventaire est donc moins celui d’un vide juridique que celui d’un droit 
dispersé, ancien et sans juge : nul texte général ne définit le consommateur, 
aucun régime spécial n’organise la responsabilité du fait des produits de 
santé défectueux, et la jurisprudence congolaise en la matière demeure 
introuvable. C’est ce contraste entre la densité apparente des normes et la 
rareté de leur mise en œuvre qui commande l’ensemble de la présente 
recherche. 
1.3. Problématique, hypothèses et intérêt de l’étude 
La problématique de l’étude s’articule autour d’une question centrale : 
comment le droit congolais peut-il garantir aux consommateurs des 
produits pharmaceutiques de qualité tout en préservant, voire en 
améliorant, l’accès économique de la population aux soins de santé ? 
Trois hypothèses ont été formulées. H1 : la protection du consommateur 
pharmaceutique congolais est aujourd’hui davantage formelle que réelle, les 
recours civils, pénaux et administratifs demeurant théoriques. H2 : 
l’ineffectivité de cette protection s’explique fondamentalement par la 
barrière économique, le prix déterminant le lieu et la qualité de 
l’approvisionnement en médicaments. H3 : la solution réside dans un 

 

66 Décret du 30 janvier 1940 portant Code pénal congolais, tel que modifié et complété à ce jour, articles 98 à 102. 
67 Décret du 30 juillet 1888 portant Code civil congolais, Livre III, articles 258 et s. et 318 et s. 
68 Décret n° 20/002 du 05 mars 2020 portant création, organisation et fonctionnement de l’Autorité Congolaise de 
Réglementation Pharmaceutique « ACOREP », in Journal Officiel de la RDC, 1er avril 2020. 
69 Décret n° 09/44 du 3 décembre 2009 fixant les statuts de l’Office Congolais de Contrôle « OCC ». 
70 Arrêté ministériel n° 1250/CAB/MIN/SP/008/CPH/OBF/2015 du 28 septembre 2015 portant réglementation du 
commerce des produits pharmaceutiques en RDC. 
71 Ordonnance-loi n° 91-018 du 30 mars 1991 portant création d’un Ordre des pharmaciens. 
72 Principes directeurs des Nations Unies pour la protection du consommateur, résolution 39/248 de l’Assemblée 
générale du 16 avril 1985, révisés par la résolution 70/186 du 22 décembre 2015. 
73 Pacte international relatif aux droits économiques, sociaux et culturels, New York, 16 décembre 1966, art. 12 ; 
Charte africaine des droits de l’homme et des peuples, Nairobi, 27 juin 1981, art. 16. 
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triptyque combinant une législation générale et moderne de protection du 
consommateur, la promotion des médicaments essentiels génériques sous 
contrôle de qualité de l’ACOREP et la montée en charge de la couverture 
santé universelle. 
L’intérêt de l’étude est triple. Sur le plan scientifique, elle propose une 
articulation, rarement tentée en droit congolais, entre l’analyse normative et 
la mesure sociologique de l’effectivité. Sur le plan pratique, elle fournit au 
législateur et au régulateur des données chiffrées sur les comportements 
réels d’approvisionnement des ménages kinois. Sur le plan social, enfin, elle 
met au jour l’alternative inacceptable devant laquelle se trouve placé le 
consommateur pauvre : ne pas se soigner, ou se soigner dangereusement. 
La vérification de ces hypothèses constitue l’objet des développements qui 
suivent : après la construction du cadre conceptuel et théorique (II) et 
l’exposé du cadre méthodologique (III), les résultats de l’enquête seront 
présentés (IV), puis discutés et confrontés aux hypothèses (V), avant la 
conclusion et les recommandations (VI). 
II. CADRE CONCEPTUEL ET THÉORIQUE 
2.1. Le consommateur de produits pharmaceutiques : une figure juridique 
singulière 
Le consommateur se définit classiquement comme la personne physique qui 
acquiert ou utilise un bien ou un service pour la satisfaction de ses besoins 
personnels ou familiaux, à des fins étrangères à son activité professionnelle. 
Cette définition, absente du droit positif congolais, structure les droits de la 
consommation modernes et se retrouve, en substance, dans les Principes 
directeurs des Nations Unies, lesquels reconnaissent au consommateur huit 
besoins légitimes, parmi lesquels la sécurité, l’information, le choix, la 
réparation et l’éducation74. La littérature consumériste de vulgarisation, qui 
a joué en France un rôle historique dans l’appropriation de ces droits par le 
public, en donne une traduction concrète : identifier le piège, connaître la 
règle applicable, réclamer, puis agir75. 
Appliquée au médicament, cette figure se singularise sur trois points. 
D’abord, le consommateur de produits pharmaceutiques est un 
consommateur contraint : il n’achète pas par désir mais par nécessité vitale, 
ce qui prive de sens le mécanisme régulateur ordinaire du droit de la 
consommation qu’est la faculté de renoncer à l’achat. 

 

74 Principes directeurs des Nations Unies pour la protection du consommateur, précités, principes généraux relatifs 
aux besoins légitimes des consommateurs. 
75  QUE CHOISIR, Tous les droits du consommateur, op. cit., dont la structure même — prévenir le litige, 
comprendre ses droits, les faire valoir — traduit cette progression. 



61 

Ensuite, il est un consommateur profane devant un produit expert. L’écart de 
savoir n’est pas conjoncturel mais structurel : le médicament n’est 
identifiable avec certitude que par sa dénomination commune 
internationale, son dosage, sa forme galénique, son numéro de lot et sa date 
de péremption — données que le conditionnement d’origine porte et que la 
vente en vrac fait précisément disparaître76. 
Enfin, il est un consommateur dont la protection est déléguée : à défaut de 
pouvoir juger lui-même du produit, il est protégé par des tiers — l’État qui 
autorise la mise sur le marché, le pharmacien qui délivre et conseille, 
l’inspection qui contrôle. Le monopole pharmaceutique n’est pas un 
privilège corporatif mais la contrepartie d’une obligation de sécurité 
assumée pour le compte du public77. Il en résulte une conséquence décisive 
pour la présente étude : lorsque le consommateur sort du circuit officinal, il 
ne perd pas seulement une garantie de qualité, il perd la totalité de 
l’appareil protecteur qui avait été construit à sa place. 
2.2. Le produit pharmaceutique : un bien soustrait au commerce ordinaire 
Le médicament n’est pas une marchandise comme les autres. Son régime 
juridique combine partout une autorisation préalable de mise sur le marché, 
une réservation de la distribution au détail aux pharmaciens, un 
encadrement de la publicité, une traçabilité des lots et un dispositif de 
pharmacovigilance78. 
Au sein de cet ensemble, le droit distingue les médicaments soumis à 
prescription médicale obligatoire et ceux qui peuvent être délivrés sans 
ordonnance. Cette seconde catégorie, loin d’être un espace de liberté sans 
règle, fait l’objet d’un encadrement propre, car l’automédication comporte 
des risques bien identifiés : interactions, effets indésirables, masquage d’un 
symptôme grave, retard au diagnostic. Toute une littérature médicale a 
précisément pour objet d’apprendre au public à s’y mouvoir sans danger79. 
Le contraste avec la situation congolaise est éclairant : là où le droit français 
organise l’automédication comme une exception surveillée, la pratique 
kinoise l’a érigée en régime de droit commun, tout médicament — 
antibiotiques et antipaludéens compris — étant en fait accessible sans 
ordonnance et hors officine. 

 

76 VITAL DURAND (D.) et LE JEUNNE (C.), Dorosz. Guide pratique des médicaments, 34e éd., Paris, Maloine, 
2015, sur l’identification des spécialités par leur dénomination commune internationale, leur classe thérapeutique et 
leur présentation. 
77 BERGOIGNAN-ESPER (C.) et DUPONT (M.), Droit hospitalier, op. cit., sur les garanties institutionnelles de 
sécurité sanitaire des produits de santé. 
78 Ibidem. 
79 GIROUD (J.-P.) et HAGÈGE (C. G.), Dictionnaire des médicaments vendus sans ordonnance. Quand et comment 
peut-on se soigner sans danger avec 1000 médicaments en vente libre, Monaco-Paris, Éditions du Rocher, 1984. 
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Deux notions complètent ce cadre. La première est celle de médicament 
essentiel générique : produit dont le principe actif est désigné par sa 
dénomination commune internationale, tombé dans le domaine public, 
bioéquivalent au princeps et sensiblement moins coûteux. Elle constitue le 
principal levier connu de réduction du prix sans renoncement à la qualité, à 
la condition expresse que le contrôle de qualité soit assuré80. La seconde est 
celle de produit médical de qualité inférieure ou falsifié, que 
l’Organisation mondiale de la santé définit par la non-conformité aux 
spécifications ou par la représentation frauduleuse de l’identité, de la 
composition ou de la source du produit, et dont elle estime la prévalence à 
environ un produit sur dix dans les pays à revenu faible ou intermédiaire81. 
2.3. Qualité et accessibilité économique : les deux versants d’un même 
droit 
Le droit à la santé, garanti par l’article 47 de la Constitution congolaise, par 
l’article 12 du Pacte international relatif aux droits économiques, sociaux et 
culturels et par l’article 16 de la Charte africaine des droits de l’homme et 
des peuples, a reçu du Comité des droits économiques, sociaux et culturels 
une grille d’analyse en quatre éléments interdépendants : la disponibilité 
des biens et services de santé, leur accessibilité — physique, économique et 
informationnelle, et sans discrimination —, leur acceptabilité culturelle et 
éthique, et leur qualité scientifiquement et médicalement appropriée82. 
Cette grille commande toute l’analyse qui suit. Qualité et accessibilité 
économique n’y sont pas deux objectifs concurrents entre lesquels un 
arbitrage serait possible, mais deux composantes d’un même droit, dont 
l’une sans l’autre est privée d’objet : un médicament de qualité inaccessible 
n’est pas un soin, et un médicament accessible mais inefficace n’est pas 
davantage un soin. Or c’est précisément l’arbitrage entre ces deux 
composantes que la pauvreté impose au consommateur congolais. 
L’accessibilité économique est d’ailleurs la composante la plus directement 
mesurable, à travers la part des paiements directs des ménages dans la 
dépense de santé. La démonstration est acquise de longue date au niveau 
international : tant que le financement repose sur le paiement au moment 
du soin, une fraction de la population renonce aux soins ou s’appauvrit 

 

80 VITAL DURAND (D.) et LE JEUNNE (C.), Dorosz, op. cit., sur l’équivalence entre spécialité princeps et 
générique désignés par une même dénomination commune internationale. 
81 OMS, Étude sur l’impact socioéconomique et sur la santé publique des produits médicaux de qualité inférieure et 
falsifiés, Genève, 2017. 
82 Comité des droits économiques, sociaux et culturels, Observation générale n° 14 (2000), précitée, § 12, a) à d). 
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pour y accéder, et seule la mutualisation du risque — impôt ou assurance 
obligatoire — permet de rompre ce lien83. 
2.4. Protéger, réprimer, réparer : les trois étages de la protection 
La protection du consommateur de produits de santé s’ordonne, en droit 
comparé, autour de trois étages complémentaires, dont l’étude de 
l’effectivité congolaise suivra la trame. 
Le premier étage est administratif et préventif. Il repose sur l’autorisation 
de mise sur le marché, l’agrément des établissements, l’inspection, le retrait 
et la suspension des produits non conformes, ainsi que sur la régulation des 
prix. C’est l’étage le plus efficace, parce qu’il agit avant le dommage et ne 
suppose aucune initiative du consommateur. 
Le deuxième étage est pénal. La falsification de substances 
médicamenteuses et leur mise en vente sont incriminées par les articles 98 à 
102 du Code pénal congolais ; à l’échelle internationale, la Convention 
Médicrime a fait de la contrefaçon de produits médicaux une infraction 
autonome, distincte de la contrefaçon de marque, parce que le bien 
juridique protégé n’est pas la propriété intellectuelle mais la santé 
publique84. 
Le troisième étage est civil et indemnitaire. Il emprunte trois voies. La voie 
contractuelle d’abord : obligation de délivrance conforme, garantie des vices 
cachés, et surtout obligation d’information et de conseil, dont la 
jurisprudence française a fait une obligation autonome dont la charge de la 
preuve pèse sur le professionnel et non sur le patient — solution dont la 
portée pratique est considérable, puisqu’elle déplace le risque de la preuve 
du plus faible vers le plus fort85. La voie délictuelle ensuite, fondée sur la 
faute, dont l’inconvénient majeur est d’imposer à la victime la 
démonstration d’un manquement. La voie de la responsabilité objective 
enfin, dite responsabilité du fait des produits défectueux, qui dispense la 
victime de prouver une faute et lui impose seulement d’établir le défaut du 
produit, le dommage et le lien de causalité ; introduite en Europe par la 
directive du 25 juillet 1985, elle a été transposée en France en 1998 et 
intégrée au Code civil86. 

 

83 OMS, Rapport sur la santé dans le monde : le financement des systèmes de santé — le chemin vers une couverture 
universelle, Genève, 2010. 
84 Convention du Conseil de l’Europe sur la contrefaçon des produits médicaux et les infractions similaires menaçant 
la santé publique (Convention Médicrime), STCE n° 211, Moscou, 28 octobre 2011. 
85 Sur l’obligation d’information et le renversement de la charge de sa preuve, v. Cass. civ. 1re, 25 février 1997, 
Hédreul, commenté in BERGOIGNAN-ESPER (C.) et SARGOS (P.), Les grands arrêts du droit de la santé, Paris, 
Dalloz, coll. « Grands arrêts » ; v. égal. Cass. civ., 20 mai 1936, Mercier, sur le contenu de l’obligation de soins. 
86 LAMBERT-FAIVRE (Y.) et PORCHY-SIMON (S.), Droit du dommage corporel. Systèmes d’indemnisation, 7e 
éd., Paris, Dalloz, coll. « Précis », 2011 ; Directive 85/374/CEE du Conseil du 25 juillet 1985 relative à la 
responsabilité du fait des produits défectueux, transposée en droit français par la loi n° 98-389 du 19 mai 1998. 
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Sur ce troisième étage, deux difficultés majeures méritent d’être signalées, 
car l’enquête de terrain en montrera la traduction concrète. 
La première est probatoire. Le lien de causalité entre la prise d’un produit et 
la survenance d’un dommage est rarement démontrable par une preuve 
directe. Les droits qui ont voulu rendre la protection effective ont donc 
admis que ce lien puisse résulter de présomptions graves, précises et 
concordantes, la Cour de justice de l’Union européenne ayant validé ce 
raisonnement dans le contentieux des produits de santé87. Là où une telle 
souplesse probatoire fait défaut, le droit à réparation reste théorique. 
La seconde est indemnitaire. La réparation du dommage corporel suppose 
une méthode : une nomenclature des postes de préjudice distinguant les 
préjudices patrimoniaux et extrapatrimoniaux, temporaires et permanents, 
une évaluation médico-légale contradictoire, et un règlement de la question 
du recours des tiers payeurs. Elle suppose aussi, lorsque le responsable est 
insolvable, introuvable ou que la causalité demeure incertaine, des 
mécanismes de socialisation du risque : fonds de garantie et offices 
d’indemnisation, dont la fonction est précisément de faire prévaloir 
l’indemnisation de la victime sur la recherche d’un débiteur88. Rapportée 
au marché informel du médicament, cette exigence prend un relief 
particulier : le vendeur ambulant est par hypothèse anonyme, insaisissable 
et insolvable, de sorte qu’aucune construction de responsabilité individuelle 
ne peut, à elle seule, indemniser sa victime. 
Ces instruments ne sont opérants, enfin, qu’à la condition d’être connus. 
L’accès au droit — sa vulgarisation, sa traduction en gestes pratiques, la 
médiation des associations — est la condition première de son effectivité, 
condition dont l’expérience comparée montre qu’elle a été assurée autant 
par les guides pratiques et les associations de consommateurs que par les 
textes eux-mêmes89. 
III. MÉTHODOLOGIE DE LA RECHERCHE 
3.1. Approche et méthodes 
L’étude adopte une approche mixte, à dominante qualitative-juridique et à 
composante quantitative. La méthode juridique, dans sa dimension 
exégétique, a permis d’analyser les textes constitutionnels, législatifs et 

 

87 CJUE, 21 juin 2017, N. W. e.a. c/ Sanofi Pasteur, aff. C-621/15, admettant que le défaut du produit et le lien de 
causalité puissent être établis par un faisceau d’indices graves, précis et concordants ; v. BERGOIGNAN-ESPER (C.) 
et SARGOS (P.), Les grands arrêts du droit de la santé, op. cit., sur la problématique de la preuve, essentielle à 
l’effectivité du droit à réparation. 
88 LAMBERT-FAIVRE (Y.) et PORCHY-SIMON (S.), Droit du dommage corporel, op. cit., sur la nomenclature 
des postes de préjudice et sur les systèmes collectifs d’indemnisation. 
89 BARBEROUSSE (E.) et TOPEZA (D.), avocats à la Cour, Le Guide pratique du Droit, Paris, Solar ; QUE 
CHOISIR, Tous les droits du consommateur, op. cit. 
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réglementaires congolais applicables au médicament et au consommateur, 
ainsi que les instruments internationaux liant la RDC ; dans sa dimension 
comparative, elle a mobilisé la doctrine française du droit de la santé, du 
dommage corporel et de la consommation, non pour transposer 
mécaniquement des solutions étrangères, mais pour disposer d’un modèle 
d’analyse des mécanismes de protection dont le droit congolais partage la 
matrice civiliste. La méthode sociologique, servie par l’enquête par 
questionnaire et par entretiens, a permis de confronter ce droit proclamé 
aux pratiques réelles d’approvisionnement pharmaceutique des ménages 
kinois. La méthode statistique, enfin, a permis le traitement descriptif des 
données par fréquences, pourcentages et tableaux croisés. Cette 
triangulation méthodologique répond à l’exigence de validité interne propre 
aux études socio-juridiques : le droit y est saisi à la fois comme corpus de 
normes et comme fait social. 
3.2. Site, population et période de l’étude 
L’enquête s’est déroulée dans la ville-province de Kinshasa, du 5 janvier au 
30 avril 2026. Cinq communes ont été retenues de manière raisonnée afin de 
refléter la diversité socio-économique de la capitale : la Gombe (quartier 
d’affaires, forte densité d’officines agréées), Kinshasa et Kasa-Vubu 
(communes anciennes abritant le Grand Marché et le marché Gambela), 
Masina (commune populaire de l’est, marché de la Liberté) et Ngaba 
(commune populaire du sud). La population d’étude comprend quatre 
strates : (i) les consommateurs adultes de médicaments, chefs de ménage ou 
leurs conjoints ; (ii) les pharmaciens et responsables d’établissements 
pharmaceutiques agréés ; (iii) les vendeurs informels de médicaments 
(étalagistes et ambulants) ; (iv) les responsables institutionnels (ACOREP, 
OCC, Division provinciale de la santé, Ordre des pharmaciens, associations 
de consommateurs). 
3.3. Échantillonnage 
Pour la strate des consommateurs, la taille de l’échantillon a été déterminée 
par la formule de Fisher : n = z²pq/d², où z = 1,96 (coefficient correspondant 
à un niveau de confiance de 95 %), p = 0,5 (proportion attendue, retenue à 
50 % en l’absence d’étude antérieure de prévalence, ce qui maximise la taille 
de l’échantillon), q = 1 − p = 0,5 et d = 0,05 (marge d’erreur de 5 %). Soit : n 
= (1,96)² × 0,5 × 0,5 / (0,05)² = 384,16, arrondi à 385 sujets, porté à 400 pour 
anticiper les non-réponses et les questionnaires inexploitables (taux 
d’attrition estimé à 4 %). Les 400 consommateurs ont été répartis entre les 
cinq communes proportionnellement à leur poids démographique estimé, 
puis sélectionnés par échantillonnage aléatoire systématique des ménages 
(pas de sondage : un ménage sur cinq le long d’itinéraires tirés au sort à 
partir d’un point central de chaque quartier). 
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Les strates professionnelles et institutionnelles ont fait l’objet d’un 
échantillonnage non probabiliste : 30 pharmaciens choisis par convenance 
raisonnée parmi les officines agréées des cinq communes, 20 vendeurs 
informels recrutés par la technique de proche en proche (boule de neige) sur 
les marchés ciblés, et 10 responsables institutionnels sélectionnés par choix 
raisonné en fonction de leur position (ACOREP, OCC, Division provinciale 
de la santé de Kinshasa, Conseil de l’Ordre des pharmaciens, deux 
associations de défense des consommateurs). L’échantillon global s’établit 
ainsi à 460 sujets. 
Tableau n° 1 : Structure de l’échantillon 

Strate 
Technique 

d’échantillonn
age 

Effectif Instrument 

Consommateurs 
(ménages) 

Aléatoire 
systématique 
(formule de 

Fisher) 

400 Questionnaire 

Pharmaciens 
d’officine agréée 

Convenance 
raisonnée 30 Entretien semi-

directif 

Vendeurs informels Boule de neige 20 Entretien libre 
+ observation 

Responsables 
institutionnels Choix raisonné 10 Entretien semi-

directif 

Total — 460 — 

Source : conception de l’auteur, enquête de Kinshasa, janvier–avril 2026. 
3.4. Techniques de collecte et de traitement des données 
Quatre techniques ont été combinées. 
La technique documentaire a porté sur un double corpus : d’une part les 
textes officiels publiés au Journal Officiel et les rapports de l’ACOREP, de 
l’OCC, de l’OMS et de la Banque mondiale ; d’autre part un corpus 
doctrinal de référence, composé de manuels de droit hospitalier et de droit 
de la santé, d’un recueil de grands arrêts, d’un précis de droit du dommage 
corporel, de guides consuméristes et de deux répertoires pharmacologiques, 
mobilisés à titre comparatif et présentés en fin d’étude. 
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Le questionnaire standardisé a été administré en face à face, en français et 
en lingala ; il comporte 32 items fermés et semi-ouverts regroupés en cinq 
modules : profil sociodémographique, comportement d’achat, connaissance 
du cadre juridique et des risques, expérience de préjudice, recours. 
L’entretien semi-directif a été conduit auprès des professionnels et des 
responsables institutionnels, sur la base d’un guide d’entretien à quatre 
thèmes. 
L’observation directe non participante des points de vente formels et 
informels s’est accompagnée d’un relevé comparatif des prix de cinq 
molécules traceuses, désignées par leur dénomination commune 
internationale : artéméther-luméfantrine, amoxicilline, paracétamol, 
oméprazole et métronidazole. Ces molécules ont été retenues en raison de 
leur fréquence d’usage et de leur appartenance à des classes thérapeutiques 
distinctes90. 
Les données quantitatives ont été saisies et traitées à l’aide des logiciels 
Excel et SPSS (version 26) : tris à plat, fréquences, pourcentages et tableaux 
croisés. Les données qualitatives ont fait l’objet d’une analyse thématique de 
contenu. Les effectifs cellulaires complets du croisement revenu-lieu d’achat 
n’étant pas reproduits dans le manuscrit source, l’interprétation 
correspondante demeure descriptive. 
3.5. Considérations éthiques et limites de l’étude 
La participation à l’enquête a été volontaire, précédée du consentement libre 
et éclairé des enquêtés, dans le respect de l’anonymat et de la confidentialité 
des réponses ; aucune donnée nominative n’a été collectée auprès des 
vendeurs informels, compte tenu du caractère potentiellement infractionnel 
de leur activité. 
L’étude comporte des limites qu’il convient d’assumer : la restriction du 
champ d’observation à Kinshasa interdit toute généralisation mécanique à 
l’ensemble du territoire national ; le recours à des déclarations des enquêtés 
expose aux biais de désirabilité sociale et de mémoire ; enfin, l’absence 
d’analyses de laboratoire sur les échantillons de médicaments observés ne 
permet pas de mesurer directement la prévalence de la falsification, laquelle 
n’est appréhendée ici qu’à travers ses indicateurs indirects (circuit 
d’approvisionnement, conditionnement, prix anormalement bas, expérience 
d’inefficacité). 

 

90 VITAL DURAND (D.) et LE JEUNNE (C.), Dorosz, op. cit., pour la classification thérapeutique des molécules 
retenues. 
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IV. PRÉSENTATION DES RÉSULTATS 
4.1. Profil sociodémographique des consommateurs enquêtés 
Sur les 400 questionnaires administrés, 392 se sont révélés exploitables, soit 
un taux de réponse de 98 %. L’échantillon effectif se compose de 54,3 % de 
femmes et de 45,7 % d’hommes ; l’âge moyen est de 36,8 ans (écart-type : 
11,2). Le tableau n° 2 en présente la structure. 
Tableau n° 2 : Caractéristiques sociodémographiques des enquêtés (n = 
392) 

Variable Modalités Effectif % 

Sexe Féminin 213 54,3 

 Masculin 179 45,7 

Âge 18–30 ans 126 32,1 

 31–45 ans 168 42,9 

 46 ans et plus 98 25,0 

Niveau 
d’instruction 

Primaire ou 
moins 87 22,2 

 Secondaire 186 47,4 

 Supérieur/uni
versitaire 119 30,4 

Revenu mensuel du 
ménage 

Moins de 100 
USD 182 46,4 

 100–300 USD 141 36,0 

 Plus de 300 
USD 69 17,6 

Source : nos enquêtes de terrain, Kinshasa, janvier–avril 2026. 
4.2. Comportements d’approvisionnement en médicaments 
Interrogés sur leur lieu habituel d’achat des médicaments, moins de trois 
enquêtés sur dix déclarent s’approvisionner dans une officine 
pharmaceutique agréée ; le circuit informel, sous ses diverses formes 
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(comptoirs non agréés, étalages de marché, vente ambulante), capte plus de 
70 % de la demande. 
Tableau n° 3 : Lieu habituel d’achat des médicaments (n = 392) 

Lieu 
d’approvisionnement Effectif % 

Officine 
pharmaceutique 
agréée 

110 28,1 

Comptoir/pharmacie 
non agréée de quartier 161 41,1 

Étalage de marché 
(vente en vrac) 93 23,7 

Vendeur ambulant 28 7,1 

Total 392 100,0 

Source : nos enquêtes de terrain, Kinshasa, janvier–avril 2026. 
Le déterminant principal du choix du point de vente est sans ambiguïté le 
prix (62,0 % des réponses), loin devant la proximité géographique (21,2 %), 
la confiance dans le vendeur (11,5 %) et la garantie de qualité (5,3 %). Le 
relevé comparatif des prix opéré par observation directe confirme l’ampleur 
de l’écart : un traitement antipaludéen complet à base d’artéméther-
luméfantrine coûtait en moyenne 14 800 francs congolais en officine agréée 
contre 4 200 francs congolais en vente informelle, soit un rapport de 1 à 3,5 ; 
des écarts analogues (de 1 à 2,4 jusqu’à 1 à 4) ont été relevés pour les quatre 
autres molécules traceuses. 
Tableau n° 4 : Déterminant principal du choix du lieu d’achat (n = 392) 

Déterminant Effectif % 

Prix du médicament 243 62,0 

Proximité du point de 
vente 83 21,2 

Confiance dans le 
vendeur 45 11,5 
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Déterminant Effectif % 

Garantie de 
qualité/authenticité 21 5,3 

Total 392 100,0 

Source : nos enquêtes de terrain, Kinshasa, janvier–avril 2026. 
Le croisement du niveau de revenu du ménage et du lieu habituel d’achat 
fait apparaître une tendance descriptive nette : 84,1 % des ménages 
disposant de moins de 100 USD par mois déclarent s’approvisionner dans le 
circuit informel, contre 33,3 % des ménages de plus de 300 USD. Le revenu 
apparaît ainsi comme un facteur important du recours au marché informel 
du médicament. 
Tableau n° 5 : Lieu d’achat selon le revenu mensuel du ménage (n = 392) 

Revenu mensuel Officine 
agréée (%) 

Circuit 
informel (%) Total (%) 

Moins de 100 USD 15,9 84,1 100,0 

100–300 USD 29,8 70,2 100,0 

Plus de 300 USD 66,7 33,3 100,0 

Source : nos enquêtes de terrain, Kinshasa, janvier-avril 2026. Lecture descriptive 
des pourcentages par tranche de revenu. 
4.3. Connaissance du cadre juridique et perception des risques 
La connaissance du dispositif de protection est dramatiquement faible : 9,2 
% seulement des enquêtés déclarent connaître l’existence de l’ACOREP, 13,8 
% s’estiment capables d’identifier un médicament falsifié ou de qualité 
douteuse, et 6,4 % savent qu’il existe des sanctions pénales frappant la vente 
de médicaments falsifiés. En revanche, 71,4 % des enquêtés admettent que 
les médicaments vendus au marché « peuvent être dangereux », ce qui 
révèle un arbitrage conscient : le risque sanitaire est connu dans son 
principe, mais il est accepté sous la contrainte économique. 
Tableau n° 6 : Connaissance du cadre juridique et perception des risques 
(n = 392) 

Indicateur Oui (%) Non (%) 

Connaît l’ACOREP 9,2 90,8 
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Indicateur Oui (%) Non (%) 

Sait identifier un 
médicament suspect 13,8 86,2 

Connaît l’existence de 
sanctions pénales 6,4 93,6 

Perçoit un danger 
dans l’achat au 
marché 

71,4 28,6 

A déjà renoncé à un 
traitement pour raison 
financière 

57,4 42,6 

Source : nos enquêtes de terrain, Kinshasa, janvier–avril 2026. 
4.4. Expérience de préjudice et recours 
Près d’un tiers des enquêtés (31,6 %) déclarent avoir vécu, au cours des 
deux dernières années, au moins une expérience d’inefficacité thérapeutique 
manifeste ou d’effet indésirable attribué par eux à un médicament acheté 
hors officine agréée. Or, parmi ces 124 consommateurs s’estimant lésés, un 
seul a saisi la justice (0,8 %), quatre se sont plaints auprès d’une autorité 
administrative ou sanitaire (3,2 %) et onze sont simplement retournés se 
plaindre auprès du vendeur (8,9 %) ; 87,1 % n’ont exercé aucune démarche. 
Les raisons avancées de cette inertie sont, par ordre décroissant : l’ignorance 
des voies de recours (44,4 %), le coût et la lenteur présumés de la justice 
(28,2 %), le fatalisme (« c’est Dieu qui décide », 16,1 %) et la crainte de ne 
pouvoir prouver le lien entre le produit et le dommage (11,3 %). 
Tableau n° 7 : Comportement des consommateurs s’estimant lésés (n = 
124) 

Démarche entreprise Effectif % 

Aucune démarche 108 87,1 

Réclamation auprès 
du vendeur 11 8,9 

Plainte auprès d’une 
autorité 
administrative/sanitai

4 3,2 
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Démarche entreprise Effectif % 

re 

Action en justice 1 0,8 

Total 124 100,0 

Source : nos enquêtes de terrain, Kinshasa, janvier–avril 2026. 
4.5. Données qualitatives issues des entretiens 
Les entretiens avec les 30 pharmaciens d’officine convergent vers trois 
constats : la concurrence « déloyale et mortelle » du circuit informel, qui 
pratique des prix inférieurs de 50 à 75 % grâce à la fraude douanière, à 
l’absence de charges réglementaires et à l’approvisionnement en produits 
sans autorisation de mise sur le marché ; la rareté des inspections (60 % des 
officines enquêtées déclarent n’avoir reçu aucune visite d’inspection au 
cours des douze derniers mois) ; et le sentiment d’abandon face à un cadre 
tarifaire hérité du Décret-loi du 20 mars 1961, jugé inadapté à la réalité 
inflationniste. 
Les 20 vendeurs informels interrogés invoquent unanimement le chômage 
et la demande solvable des pauvres ; aucun n’a jamais été poursuivi 
pénalement, et douze d’entre eux déclarent verser des « frais informels » à 
des agents de l’ordre pour poursuivre leur activité. 
Les responsables institutionnels, enfin, reconnaissent l’insuffisance criante 
des moyens : l’ACOREP, qui a pourtant engagé depuis 2022-2026 des 
campagnes d’assainissement et l’installation de divisions provinciales, 
dispose d’effectifs d’inspection sans commune mesure avec les milliers de 
points de vente de la capitale ; tous plaident pour une loi générale de 
protection du consommateur et pour la subvention publique des 
médicaments essentiels génériques. 
V. DISCUSSION DES RÉSULTATS ET VÉRIFICATION DES 
HYPOTHÈSES 
5.1. Vérification de la première hypothèse : une protection formelle plus 
que réelle 
La première hypothèse postulait que la protection du consommateur 
pharmaceutique congolais est davantage formelle que réelle. Les résultats la 
confirment sans équivoque, et cela aux trois étages du dispositif identifiés 
plus haut. 
Sur le versant de la connaissance du droit, condition première de son 
effectivité, plus de 90 % des consommateurs ignorent l’existence de 
l’autorité de régulation (tableau n° 6) et 93,6 % ignorent que la vente de 
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médicaments falsifiés est pénalement sanctionnée par les articles 98 à 102 du 
Code pénal. Une norme que ses bénéficiaires ignorent n’exerce aucun effet 
dissuasif, ni aucun effet incitatif : elle est, littéralement, sans destinataire. 
Sur le versant contentieux, le taux de recours juridictionnel des 
consommateurs lésés est de 0,8 % (tableau n° 7). Les actions de droit 
commun — garantie des vices cachés des articles 318 et suivants et 
responsabilité délictuelle des articles 258 et suivants du Code civil livre III 
— demeurent lettre morte, paralysées par trois obstacles cumulatifs : 
l’ignorance, le coût du procès et l’obstacle probatoire. Ce dernier mérite 
d’être souligné, car il est le plus structurel. Le consommateur qui achète en 
vrac, sur un étalage, ne dispose ni de facture, ni de conditionnement, ni de 
numéro de lot, ni de vendeur identifiable : la triple preuve du défaut, du 
dommage et du lien de causalité, déjà difficile dans les systèmes les mieux 
outillés, y devient matériellement impossible91. Là où d’autres droits ont 
réagi en admettant la preuve par présomptions graves, précises et 
concordantes, puis en instaurant une responsabilité objective du 
producteur, le droit congolais est resté au stade de la faute prouvée92. 
Sur le versant administratif, enfin, la rareté des inspections rapportée par 
les pharmaciens et l’impunité totale déclarée par les vendeurs informels 
attestent que la police spéciale du médicament, pourtant réorganisée par le 
Décret n° 20/002 et l’Arrêté n° 1250 de 2015, ne produit qu’une dissuasion 
marginale. Or c’est l’étage qui, en théorie, protège le mieux, puisqu’il 
n’exige aucune initiative de la victime. 
Il faut ajouter que la sortie du circuit officinal emporte la disparition d’une 
garantie que l’enquête ne mesure pas directement mais que la doctrine 
identifie comme centrale : l’obligation d’information et de conseil du 
dispensateur, dont l’inexécution est, dans les systèmes qui l’ont consacrée, 
une source autonome de responsabilité93. Le vendeur ambulant ne délivre 
aucun conseil, ne vérifie aucune contre-indication et ne signale aucune 
interaction ; le consommateur supporte donc, en plus du risque de 
falsification, le risque propre d’une automédication non accompagnée94. La 
première hypothèse est donc confirmée. 

 

91  Sur l’exigence probatoire pesant sur la victime et les tempéraments apportés par la jurisprudence, v. 
BERGOIGNAN-ESPER (C.) et SARGOS (P.), Les grands arrêts du droit de la santé, op. cit. 
92 LAMBERT-FAIVRE (Y.) et PORCHY-SIMON (S.), Droit du dommage corporel, op. cit., sur le passage de la 
responsabilité pour faute à la responsabilité objective du fait des produits. 
93 BERGOIGNAN-ESPER (C.) et DUPONT (M.), Droit hospitalier, op. cit., sur l’obligation d’information et de 
conseil et sa sanction. 
94 GIROUD (J.-P.) et HAGÈGE (C. G.), Dictionnaire des médicaments vendus sans ordonnance, op. cit., sur les 
précautions inhérentes à l’automédication. 
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5.2. Vérification de la deuxième hypothèse : la barrière économique, clé de 
l’ineffectivité 
La deuxième hypothèse attribuait l’ineffectivité de la protection à la barrière 
économique. Elle est corroborée par un faisceau convergent d’indices 
statistiques. Le prix est le premier déterminant du choix du point de vente 
pour 62 % des enquêtés (tableau n° 4), tandis que la garantie de qualité ne 
pèse que 5,3 % ; le recours déclaré au circuit informel diminue nettement 
avec le revenu (tableau n° 5), 84,1 % des ménages de la tranche la plus faible 
s’y approvisionnant ; 57,4 % des enquêtés ont déjà renoncé à un traitement 
pour raison financière ; et l’écart de prix observé entre circuit agréé et circuit 
informel (de 1 à 2,4 jusqu’à 1 à 4 selon les molécules) rend économiquement 
rationnel, à court terme, l’arbitrage en faveur du produit à risque. 
Le fait que 71,4 % des enquêtés perçoivent le danger tout en continuant de 
s’approvisionner au marché démontre que le problème n’est pas d’abord 
informationnel mais bien économique : le consommateur congolais ne 
choisit pas le médicament douteux par ignorance, il le subit par pauvreté. 
Ce résultat invite à corriger une représentation commune, selon laquelle la 
sensibilisation suffirait à détourner la population du marché informel ; 
l’information est nécessaire, elle n’est pas suffisante, car elle ne modifie pas 
la contrainte budgétaire. 
Il en découle un avertissement de politique publique. Toute politique 
exclusivement répressive du circuit informel qui ne s’attaquerait pas 
simultanément à la solvabilité de la demande produirait un effet pervers 
d’exclusion sanitaire : elle supprimerait l’offre accessible sans créer d’offre 
alternative, et transformerait un risque de mauvais soin en certitude 
d’absence de soin. Le taux de renoncement déjà observé (57,4 %) indique 
que la marge de tolérance est, sur ce point, extrêmement étroite. La 
séquence pertinente est donc inverse : rendre d’abord accessible le 
médicament de qualité, réprimer ensuite le circuit devenu résiduel. La 
deuxième hypothèse est confirmée. 
5.3. Vérification de la troisième hypothèse : du triptyque au quadriptyque 
La troisième hypothèse proposait un triptyque : législation générale de 
protection du consommateur, promotion des médicaments essentiels 
génériques de qualité et couverture santé universelle. Les données la 
corroborent sur ses trois branches. 
La demande d’une loi consumériste générale est unanime chez les 
responsables institutionnels interrogés, et l’analyse normative en confirme 
le besoin : à défaut de définition légale du consommateur, de régime de 
responsabilité du fait des produits défectueux, de police des clauses 
abusives et de qualité pour agir des associations, le consommateur congolais 
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n’a que les outils du droit commun des obligations, conçus pour des parties 
égales95. 
La branche économique est validée par l’observation des prix : dès lors que 
l’écart va de 1 à 2,4 jusqu’à 1 à 4, seule une action sur le prix du médicament 
licite — génériques essentiels, centrales d’achat, allègement fiscal, 
production locale — peut réduire l’attractivité du circuit informel. C’est la 
voie que la politique pharmaceutique internationale a identifiée de longue 
date, à la condition expresse que la substitution générique s’accompagne 
d’un contrôle de qualité, faute de quoi le remède reproduit le mal qu’il 
prétend traiter96. 
La branche assurantielle est corroborée par la littérature internationale : 
seule la mutualisation du risque maladie réduit durablement les paiements 
directs qui poussent les ménages vers l’informel 97 . Les 57,4 % de 
renoncement aux soins observés dans l’échantillon en fournissent la 
traduction locale. 
Les résultats permettent toutefois d’affiner l’hypothèse. L’ignorance des 
institutions (90,8 %) et des voies de recours (44,4 % des lésés inactifs) 
constitue un multiplicateur d’ineffectivité qui neutralise les trois premières 
branches : une loi ignorée, un générique subventionné non identifié comme 
équivalent, une couverture santé dont on ignore les droits qu’elle ouvre ne 
produisent qu’une fraction de leurs effets. Le triptyque doit donc être 
complété par un quatrième pilier : l’éducation juridique et sanitaire du 
consommateur. L’expérience comparée montre que ce pilier n’est pas 
d’abord affaire de campagnes, mais d’outils permanents et appropriables — 
guides pratiques, modèles de réclamation, permanences juridiques, 
associations dotées de la capacité d’agir en justice98 — et qu’il suppose un 
travail de vulgarisation du droit qui est lui-même une discipline99. Il est 
enfin indissociable de l’éducation sanitaire : apprendre à lire un 
conditionnement, à exiger une dénomination commune internationale, une 
date de péremption et un numéro de lot, à refuser un comprimé vendu à 
l’unité hors blister100. La troisième hypothèse est confirmée et enrichie. 

 

95  LAMBERT-FAIVRE (Y.) et PORCHY-SIMON (S.), Droit du dommage corporel, op. cit., qui situent 
expressément le droit du dommage corporel au confluent du droit civil des obligations, du droit pénal et du droit de la 
consommation. 
96 VITAL DURAND (D.) et LE JEUNNE (C.), Dorosz, op. cit. 
97 OMS, Rapport sur la santé dans le monde, Genève, 2010, précité. 
98 QUE CHOISIR, Tous les droits du consommateur, op. cit., not. les modèles de lettres de réclamation et la 
présentation du rôle des associations agréées. 
99 BARBEROUSSE (E.) et TOPEZA (D.), Le Guide pratique du Droit, op. cit. 
100 L’IMPATIENT, Santé, vos droits au quotidien, op. cit. 
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5.4. Portée des résultats et confrontation aux données comparées 
Ces résultats convergent avec les estimations de l’OMS selon lesquelles 
environ un produit médical sur dix circulant dans les pays à revenu faible 
ou intermédiaire est de qualité inférieure ou falsifié101, avec les travaux 
consacrés à la surmortalité infantile associée aux antipaludéens de mauvaise 
qualité en Afrique subsaharienne 102 , ainsi qu’avec les analyses de 
l’ONUDC sur les circuits de trafic de produits médicaux dans la région103. 
Ils éclairent surtout, à l’échelle congolaise, le mécanisme juridico-
économique par lequel la pauvreté neutralise le droit : la norme protectrice 
existe, mais son bénéficiaire n’a pas les moyens d’accéder au marché licite 
qu’elle régule, de sorte que la protection juridique manque son objet. On 
peut en proposer la formule suivante : une règle qui ne protège que sur le 
marché formel ne protège personne dans une économie majoritairement informelle. 
La comparaison avec l’évolution des droits européens est ici instructive, 
moins par les solutions retenues que par la séquence suivie. La protection 
du consommateur de produits de santé n’y a pas été édictée d’un bloc : elle 
s’est construite par sédimentation jurisprudentielle — obligation de soins 
conformes aux données acquises de la science, obligation d’information 
dont la preuve pèse sur le professionnel, obligation de sécurité relative aux 
produits fournis — avant d’être consolidée par la loi et par des mécanismes 
collectifs d’indemnisation104. Le droit congolais présente la configuration 
exactement inverse : des textes existent, mais la jurisprudence qui devait les 
rendre opératoires fait défaut, faute de recours. C’est donc moins un 
problème de production normative que d’accès au juge et de charge de la 
preuve. 
Il s’ensuit une conclusion d’ensemble : la protection du consommateur 
pharmaceutique et l’accessibilité économique aux soins ne sont pas deux 
politiques distinctes mais les deux faces indissociables d’une même 
politique publique du médicament — conclusion qui rejoint exactement 
l’exigence d’accessibilité économique posée par l’Observation générale n° 14 
au titre du droit à la santé105. 

 

101 OMS, Étude sur l’impact socioéconomique et sur la santé publique des produits médicaux de qualité inférieure et 
falsifiés, Genève, 2017, précitée. 
102 RENSCHLER (J. P.) et al., « Estimated Under-Five Deaths Associated with Poor-Quality Antimalarials in Sub-
Saharan Africa », American Journal of Tropical Medicine and Hygiene, vol. 92 (Suppl. 6), 2015, pp. 119-126. 
103 ONUDC, Trafic de produits médicaux dans la région du Sahel, Vienne, 2023. 
104 BERGOIGNAN-ESPER (C.) et SARGOS (P.), Les grands arrêts du droit de la santé, op. cit., qui retracent cette 
construction de 1936 à nos jours ; sur la consolidation légale, v. la loi française n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative 
aux droits des malades et à la qualité du système de santé. 
105 Comité des droits économiques, sociaux et culturels, Observation générale n° 14 (2000), précitée, § 12, b), relatif 
à l’accessibilité économique (abordabilité). 
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CONCLUSION 
Au terme de cette étude, qui se proposait d’évaluer la protection des 
consommateurs des produits pharmaceutiques de qualité à l’épreuve de 
l’accès économique aux soins en République démocratique du Congo, trois 
enseignements majeurs se dégagent. 
Premièrement, le cadre juridique congolais, quoique réel — de l’article 47 
de la Constitution à la Loi n° 18/035 de 2018, du Code pénal au Décret n° 
20/002 créant l’ACOREP —, demeure éclaté, vieilli et largement ineffectif : 
la protection qu’il promet au consommateur est formelle plus que réelle, 
comme l’attestent l’ignorance quasi générale des institutions et des 
sanctions et l’insignifiance statistique des recours (0,8 % des consommateurs 
lésés). Le droit congolais du médicament est un droit sans juge. 
Deuxièmement, cette ineffectivité n’est pas d’abord un problème de textes 
mais un problème de pauvreté : le prix gouverne 62 % des décisions d’achat, 
le circuit d’approvisionnement varie fortement selon la tranche de revenu, 
et plus de la moitié des ménages a déjà renoncé à un traitement faute de 
moyens. Le consommateur congolais cumule ainsi deux vulnérabilités : une 
faible connaissance des voies de protection et une contrainte économique 
qui l’éloigne du marché licite. 
Troisièmement, la réconciliation de la qualité et de l’accessibilité passe par 
une politique intégrée du médicament articulant quatre piliers : la norme, le 
prix, l’assurance et l’éducation. Aucun de ces piliers ne produit seul d’effet 
durable ; leur mise en œuvre doit être simultanée et séquencée de manière à 
ce que l’offre licite accessible précède la répression de l’offre illicite. 
Recommandations 
Au législateur. Adopter une loi générale portant protection du 
consommateur, comportant un volet spécifique aux produits de santé, qui : 
définisse le consommateur et le professionnel ; institue une responsabilité 
objective du fait des produits pharmaceutiques défectueux, assortie d’une 
présomption de causalité lorsque le produit est dépourvu d’autorisation de 
mise sur le marché ou vendu hors du circuit agréé ; admette expressément 
la preuve du lien de causalité par présomptions graves, précises et 
concordantes ; consacre l’action de groupe des associations agréées de 
consommateurs ; réprime les clauses abusives et les pratiques commerciales 
trompeuses ; et actualise les incriminations des articles 98 à 102 du Code 
pénal par la création d’une infraction autonome et aggravée de falsification 
de produits médicaux, dans l’esprit de la Convention Médicrime106. 

 

106 Convention Médicrime, précitée, art. 6 et s. 
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Au Gouvernement. Réviser le cadre tarifaire hérité du Décret-loi du 20 
mars 1961 au profit d’une régulation moderne des prix des médicaments 
essentiels ; subventionner les génériques de qualité via des centrales d’achat 
contrôlées par l’ACOREP ; encourager fiscalement la production 
pharmaceutique locale ; interdire et sanctionner effectivement le 
déconditionnement et la vente à l’unité hors blister, qui détruit la traçabilité 
; et accélérer la montée en charge de la couverture santé universelle afin de 
réduire la part des paiements directs des ménages. 
À l’ACOREP, à l’OCC et aux parquets. Établir une chaîne opérationnelle 
conjointe d’inspection et de poursuite ; doter l’inspection pharmaceutique 
d’effectifs et de laboratoires mobiles de contrôle de qualité ; publier 
périodiquement les listes de produits et d’établissements non conformes ; et 
concentrer l’effort répressif sur les importateurs et grossistes du circuit 
illicite plutôt que sur les détaillants de survie. 
Au pouvoir judiciaire et au barreau. Ouvrir des voies de recours 
simplifiées et peu coûteuses pour les litiges de consommation de faible 
montant ; envisager la création d’un fonds d’indemnisation des victimes de 
produits de santé défectueux, financé par une contribution sur les 
importations pharmaceutiques, afin d’indemniser les victimes dans les 
hypothèses — statistiquement dominantes ici — où le responsable est 
introuvable, insolvable ou la causalité incertaine107 ; et doter la pratique 
d’une nomenclature des postes de préjudice corporel indemnisables, 
condition d’une évaluation cohérente et prévisible des réparations108. 
À la société civile et aux ordres professionnels. Déployer l’éducation 
juridique et sanitaire du consommateur, dont l’étude a montré qu’elle 
conditionne l’effectivité de tout le reste : guides pratiques en français et en 
langues nationales, modèles de réclamation, permanences juridiques dans 
les communes, éducation à la lecture du conditionnement et à la 
dénomination commune internationale, et campagnes conjointes de l’Ordre 
des pharmaciens et des associations de consommateurs. 
C’est à ce prix que le droit congolais cessera d’offrir aux plus pauvres 
l’alternative inacceptable entre ne pas se soigner et se soigner 
dangereusement, et que la protection du consommateur pharmaceutique 
deviendra ce qu’elle doit être : une composante vivante du droit à la santé 
garanti par la Constitution. 

 

107 LAMBERT-FAIVRE (Y.) et PORCHY-SIMON (S.), Droit du dommage corporel, op. cit., sur la fonction des 
fonds de garantie et offices d’indemnisation. 
108 Ibidem, sur la nomenclature des postes de préjudice corporel. 
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