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Résumé 

La consommation d’un médicament prescrit peut occasionner un dommage imputable, selon les circonstances, 
à un défaut du produit, à une erreur de prescription, à une délivrance irrégulière, à une mauvaise conservation ou à 
une administration fautive. Cette contribution examine, en droit positif congolais, les conditions de l’indemnisation de 
la victime et l’identification du ou des responsables au sein de la chaîne pharmaceutique. Fondée sur une méthode 
juridique doctrinale, elle mobilise le Code civil congolais, la législation sanitaire et pharmaceutique ainsi que la doctrine 
citée. L’étude montre que la réparation suppose en principe un dommage certain, personnel, direct et légitime, un fait 
générateur juridiquement imputable et un lien de causalité. La preuve peut requérir le dossier médical, l’ordonnance, 
la traçabilité du produit, des analyses toxicologiques et une expertise médico-légale. La qualité de fabricant, de 
prescripteur, de dispensateur, de soignant ou d’autorité publique ne suffit pas à elle seule à établir une dette 
d’indemnisation : le fondement et les conditions de chaque responsabilité doivent être individualisés. 
Mots-clés : dommage ; indemnisation ; médicament ; prescription médicale ; responsabilité civile ; causalité ; preuve ; 

victime. 

Abstract 

The consumption of a prescribed medicine may cause harm attributable, depending on the circumstances, to a 
defective product, a prescribing error, improper dispensing, inadequate storage or faulty administration. This article 
examines, under Congolese positive law, the conditions governing compensation and the identification of liable parties 
throughout the pharmaceutical chain. Using a doctrinal legal method, it draws on the Congolese Civil Code, health and 
pharmaceutical legislation, and the cited literature. Compensation generally requires certain, personal, direct and 
legitimate harm, a legally attributable event and a causal link. Evidence may include the medical record, prescription, 
product traceability, toxicological tests and medico-legal expertise. The mere status of manufacturer, prescriber, 
dispenser, healthcare provider or public authority does not automatically establish liability; the legal basis and 
conditions of each claim must be assessed separately. 

Keywords : harm; compensation; medicine; medical prescription; civil liability; causation; evidence; victim. 

INTRODUCTION 

Le droit à la santé est garanti par la Constitution de la République démocratique du Congo et organisé 
par la législation relative à la santé publique. L’effectivité de ce droit implique notamment la qualité des 
produits de santé, la sécurité de leur prescription, de leur délivrance et de leur administration, ainsi que 
l’existence de recours lorsqu’un dommage survient.1 

Le médicament traverse une chaîne composée d’acteurs aux fonctions distinctes : fabricant ou 
exploitant, titulaire de l’autorisation de mise sur le marché, importateur, distributeur, pharmacien 
dispensateur, médecin prescripteur et personnel chargé de l’administration. Le dommage peut provenir 
d’un défaut du produit, d’une prescription inadéquate, d’une interaction non prise en compte, d’une 
délivrance erronée, de mauvaises conditions de conservation ou d’une administration fautive. Ces causes 
peuvent être uniques, concurrentes ou successives. 

La question centrale est dès lors la suivante : comment la victime peut-elle identifier l’origine 
juridiquement pertinente du dommage et obtenir réparation en droit congolais ? L’hypothèse retenue est 
que l’indemnisation dépend moins du statut professionnel de l’acteur que de l’identification du fait 
générateur, du dommage et du lien causal, éclairée au besoin par une expertise. Après une présentation du 
cadre pharmaceutique, l’étude analyse les fondements de la responsabilité, les voies d’action, la preuve et 
l’évaluation judiciaire de la réparation. 

Cette recherche est une étude juridique doctrinale. Elle analyse les textes congolais relatifs aux 
obligations, à la santé publique, à l’exercice de la pharmacie et aux institutions pharmaceutiques, ainsi que 
la doctrine citée. Elle recourt à l’interprétation littérale et systémique pour distinguer les régimes de 
responsabilité et les exigences de preuve. Elle ne constitue ni une étude clinique ni une enquête empirique : 

                                                      
1 Constitution de la République démocratique du Congo du 18 février 2006, telle que modifiée, art. 47 ; loi n° 18/035 

du 13 décembre 2018 fixant les principes fondamentaux relatifs à l’organisation de la santé publique. 

 



Mouvements et Enjeux Sociaux - Revue Internationale des Dynamiques Sociales                                                               18 

MES-RIDS, n°166, Septembre – Octobre 2026                                 www.mesrids.org 

aucune fréquence des accidents médicamenteux, pratique judiciaire dominante ou performance 
institutionnelle ne peut être déduite du matériau disponible. 

I. GENERALITES SUR LE MEDICAMENT 

Nous allons situer le médicament dans le système sanitaire congolais, en y ressortant les généralités 
sur le médicament (i), avant d’aborder la prescription médicale (ii). 
1.1. Notions sur le médicament 

Il est question de donner la définition, la création et la toxicité du médicament pour entrevoir les 
origines des dommages pouvant en résulter. 

1.1.1. Définition du médicament 

Avant tout, il nous paraît important de définir d’abord ce qu’est la pharmacie elle-même, cette 
discipline scientifique intimement liée au mot «médicament ». La pharmacie est, en effet, « la science des 
médicaments, de leur composition et de leur préparation ». 

Par médicament, il faut entendre « toute substance ou composition présentée comme possédant des 
propriétés curatives ou préventives à l’égard des maladies humaines ou animales, ainsi que tout produit 
pouvant être administré à l’homme ou à l’animal, en vue d’établir un diagnostic médical ou restaurer, 
corriger leurs fonctions organiques ». 

Ainsi fixé, il y a lieu de connaître la procédure de création du médicament. 

1.1.2. Création du médicament 

Le développement d’un médicament suit plusieurs étapes scientifiques, cliniques, réglementaires et 
industrielles dont la durée varie selon le produit et les exigences applicables. La recherche du principe actif, 
les études précliniques et cliniques, l’évaluation de la qualité, de la sécurité et de l’efficacité précèdent 
normalement l’autorisation de mise sur le marché. 

S’agissant de l’élaboration du médicament, elle se réalise par les étapes suivantes : la définition du 
mécanisme d’action pharmacologique du principe actif ; l’étude approfondie de tous les types de toxicité, 
en particulier tératogenèse, mutagenèse, cancérogenèse ; la détermination des paramètres 
biopharmaceutiques de la forme pharmaceutique ; et l’étude du principe actif administré par différentes 
voies d’administration. 

Ces étapes que complètent les études cliniques réalisées sur des sujets sains et des malades, permettent 
de préciser la valeur de la forme pharmaceutique, la posologie du médicament, les indications, les contre-
indications et les effets secondaires. 

Enfin, le passage du médicament prototype à la spécialité est une étape administrative de la création 
du médicament. Il comprend l’établissement du dossier d’Autorisation de Mise sur le Marché, « AMM » en 
sigle. La littérature pharmaceutique énumère les types suivants de médicaments : les spécialités, les 
médicaments magistraux et les médicaments officinaux. 

La spécialité est un médicament préparé à l’avance, présenté sous un conditionnement particulier et 
caractérisé par une dénomination spéciale. 

Le médicament officinal est préparé en pharmacie selon les indications de la pharmacopée par cette 
pharmacie. Il ne porte pas de nom de fantaisie, plutôt l’appellation qui sert à le désigner à la pharmacopée 
(recueil des recettes ou formules pour préparer les médicaments, élaboré sous l’égide du Ministère de la 
Santé Publique). Obligation est faite aux pharmaciens de posséder la dernière édition de la pharmacopée 
(Article 13 du Code de déontologie pharmaceutique). 

Le médicament magistral, quant à lui, est celui préparé extemporanément en pharmacie selon une 
prescription destinée à un malade déterminé. Il correspond à une formule, en principe originale, qui doit 
figurer en détail sur l’ordonnance. Il ne peut être réalisé que par le pharmacien lui-même ou un préparateur 
diplômé. 

Ces notions permettent de cerner la situation du médicament dans son aspect négatif ou toxique. 

1.1.3. Toxicité du médicament 

La toxicité du médicament est l’ensemble de manifestations indésirables consécutives à 
l’administration d’un médicament à l’organisme vivant. Il existe deux types de toxicité : la toxicité aiguë et 
celle chronique. 
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La toxicité aiguë apparaît rapidement après la prise unique de médicament ou se manifeste à court 
terme après plusieurs prises rapprochées. C’est le cas d’un médicament administré à une dose très 
supérieure à celle usuellement utilisée en thérapeutique. 

La toxicité chronique se manifeste à retardement à la suite de l’administration répétée et prolongée 
dans le temps, d’une substance active. C’est la conséquence d’une accumulation de cette substance dans 
l’organisme jusqu’à atteindre une valeur critique. C’est ici que justement qu’intervient le rôle déterminant 
du médecin, appelé à encadrer la consommation du médicament par son acte médical dénommé 
prescription médicale. 

1.2. Prescription médicale 

La prescription ouvre l’étape de la consommation du médicament mis sur le marché. Elle est 
importante car les consommateurs doivent être encadrés et protégés. Qu’entend-on par prescription 
médicale ? 

1.2.1. Notions sur la prescription médicale 

La prescription médicale constitue un acte professionnel soumis aux règles de compétence et de 
prudence applicables. Elle doit permettre d’identifier le prescripteur, le patient, le produit, le dosage, la voie 
et la durée d’administration. La qualification d’une prescription irrégulière ou fautive dépend des textes 
professionnels, de l’état des connaissances, des données du patient et des circonstances. L’ordonnance peut 
constituer un élément de preuve, sans suffire à elle seule à établir la faute ou la causalité. 

Lorsqu’un patient respecte la prescription et subit néanmoins un dommage, plusieurs hypothèses 
doivent être examinées : défaut de fabrication, effet indésirable connu ou exceptionnel, erreur de 
prescription, délivrance non conforme, défaut d’information, mauvaise conservation ou administration 
fautive. La responsabilité ne peut être attribuée qu’après individualisation du rôle de chaque intervenant et 
vérification du lien causal. 

1.2.2. Autorité congolaise de réglementation pharmaceutique et Agence nationale du médicament 

L’Autorité congolaise de réglementation pharmaceutique (ACOREP) est un établissement public créé 
par le décret n° 20/002 du 5 mars 2020. Elle exerce des fonctions de réglementation pharmaceutique, 
notamment en matière d’enregistrement et d’autorisation de mise sur le marché, d’inspection, de contrôle 
et de surveillance des produits de santé. Ces missions sont préventives et réglementaires ; une faute de 
l’autorité et son lien avec un dommage déterminé doivent être démontrés avant d’envisager une 
responsabilité indemnitaire.2 

L’Agence nationale du médicament (ANAMED) a été créée par le décret n° 25/026 du 17 juillet 2025 
dans le cadre de la réforme du système national d’approvisionnement en médicaments, parallèlement au 
décret n° 25/027 relatif au SNAM. Son opérationnalisation étant récente, il convient de distinguer ses 
missions d’approvisionnement et de gouvernance de celles de régulation confiées à l’ACOREP, tout en 
tenant compte des mécanismes de coordination et de transition institutionnelle.3 

ACOREP et ANAMED interviennent donc à des niveaux complémentaires de la politique 
pharmaceutique. Leur existence ne les transforme pas automatiquement en débiteurs de toute 
indemnisation liée à un médicament. Une action dirigée contre une personne publique suppose 
l’identification d’une obligation, d’un manquement, d’un dommage et d’un lien causal, ainsi que la 
détermination de la juridiction compétente. 

1.2.3. Rôle de certains Ordres professionnels face au médicament 

Les ordres professionnels des médecins, pharmaciens et infirmiers participent à la discipline et au 
respect des règles déontologiques. Les obligations civiles de leurs membres ne peuvent cependant être 
qualifiées de manière uniforme. Le médecin et le soignant sont généralement appréciés au regard des 
diligences normalement attendues, tandis que la responsabilité du pharmacien dépend de l’acte en cause : 
préparation, contrôle, conservation, substitution, délivrance ou conseil. L’existence d’une obligation de 
résultat ne peut être affirmée globalement pour toutes les activités pharmaceutiques. 

                                                      
2 Décret n° 20/002 du 5 mars 2020 portant création, organisation et fonctionnement de l’Autorité congolaise de 
réglementation pharmaceutique. 
3Décrets n° 25/026 et n° 25/027 du 17 juillet 2025 relatifs respectivement à l’Agence nationale du médicament et au 
Système national d’approvisionnement en médicaments. 
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La distinction entre obligation de moyens et obligation de résultat influe sur la charge et l’objet de la 
preuve, mais elle ne dispense jamais d’identifier le dommage et la causalité. Son application doit être 
rattachée à une obligation précise et au rôle effectivement exercé par le professionnel concerné. 

II. INDEMNISATION DES VICTIMES D’UN DOMMAGE LIÉ À UN MÉDICAMENT PRESCRIT 

Cette partie examine les conditions de la responsabilité civile, les voies d’action, l’administration de 
la preuve et l’évaluation de la réparation. L’indemnisation est ici entendue comme une modalité de 
réparation pécuniaire d’un préjudice juridiquement réparable. 
2.1. Notions sur la responsabilité civile 

Le patient ou tout consommateur d’un médicament qui connait des dommages dispose du droit 
légalement protégé à la réparation. Il lui faut, mais avant tout, fournir les éléments qui établissent la 
responsabilité aussi clairement que possible de l’auteur de l’acte dommageable. 
2.1.1. Définition de la responsabilité civile 

La responsabilité civile est définie comme l’obligation des personnes privées de réparer les dommages 
causés soit par leur faute (responsabilité dite du fait personnel), soit par des personnes dont elles doivent 
répondre (responsabilité dite du fait d’autrui), soit par des choses ou animaux dont elles ont la garde 
(responsabilité du fait des choses) ou qu’elles ont mises en circulation (responsabilité du fait de produits 
défectueux). La question de la réparation implique celle de la responsabilité laquelle ne peut se concevoir 
qu’après la réunion des conditions y afférentes. 
2.1.2. Conditions de la responsabilité civile 

Les articles 258 et 259 du Code civil congolais, livre III, fondent la responsabilité du fait personnel sur 
la faute, le dommage et le lien causal. Selon la situation, d’autres fondements peuvent être discutés, 
notamment les obligations contractuelles, le fait des personnes dont on répond ou la garde d’une chose. Une 
victime doit donc identifier le régime applicable avant de déterminer les éléments à prouver.4 

Les personnes susceptibles d’être mises en cause comprennent, selon les faits, le fabricant ou 
l’exploitant, l’importateur, le distributeur, le pharmacien, le médecin, le personnel soignant ou une personne 
publique. Cette énumération ne préjuge pas de leur responsabilité. La charge de la preuve est régie 
notamment par l’article 197 du Code civil congolais, livre III, sous réserve des présomptions et règles 
particulières applicables.5 

Le dommage réparable doit présenter les caractères exigés par le droit : certitude, caractère personnel 
et direct, ainsi que lésion d’un intérêt légitime. En matière médicamenteuse, il peut être corporel, matériel, 
moral ou économique. L’incertitude scientifique sur le mécanisme exact ne doit pas être confondue avec 
l’absence de preuve ; elle appelle une appréciation rigoureuse des indices, de la chronologie et des expertises. 

L’intervention d’un tiers n’exonère pas automatiquement le fabricant ou un autre acteur. Elle peut, 
selon son caractère causal, exclusif ou concurrent, rompre le lien de causalité, réduire la part imputable ou 
conduire à un partage de responsabilité. De même, la vente d’un produit périmé, la rupture de la chaîne de 
conservation ou la délivrance d’un produit retiré du marché doivent être reliées au dommage effectivement 
subi. 

La responsabilité peut résulter du fait personnel, du fait d’autrui ou du fait des choses, selon les 
conditions du régime invoqué. La qualification ne doit pas être décidée à partir du seul statut professionnel 
: elle dépend de la garde, de l’autorité exercée, de l’acte dommageable et des textes applicables. 
2.2. Mise en œuvre de l’indemnisation de la victime 

De la réunion de trois conditions relatives à la responsabilité civile, il en découle le bénéfice de la 
réparation pour la victime. Dans le patrimoine de cette victime, il naît une créance en indemnité contre 
l’auteur du fait dommageable. Les voies judiciaires, à l’opposé de l’arrangement à l’amiable, s’ouvrent à la 
victime. 

                                                      
4Décret du 30 juillet 1888 relatif aux contrats ou obligations conventionnelles, Code civil congolais, livre III, art. 258 

et 259. 

5Code civil congolais, livre III, art. 197 : celui qui réclame l’exécution d’une obligation doit la prouver ; celui qui se 
prétend libéré doit justifier le paiement ou le fait extinctif. 
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2.2.1. Voies judiciaires pour obtenir indemnisation 

La victime peut agir devant la juridiction civile ou, lorsqu’une infraction est susceptible d’être 
caractérisée, mettre en mouvement la voie pénale et solliciter la réparation de son préjudice dans les 
conditions procédurales applicables. La plainte au parquet, la citation directe et la constitution de partie 
civile obéissent à des exigences distinctes ; le choix de la voie doit tenir compte de la preuve disponible, de 
la qualification des faits et de la compétence juridictionnelle. 

A l’issue de l’instruction préjuridictionnelle, le parquet peut, le cas échéant, fixer le dossier par voie 
d’une citation à prévenu, en envoyant une requête aux fins de fixation de date d’audience au Président de 
la juridiction afin d’inscrire l’affaire au rôle. Dans ce cas, la victime se constituera partie civile à ce procès 
pénal pour la poursuite de ses intérêts civils. Sinon, le tribunal compétent peut aussi être saisi par la victime 
par une citation directe et forcer la main du ministère public à l’accompagner avec tous les risques que cette 
procédure comporte, tel que susmentionné. Dans une deuxième hypothèse, la victime peut saisir le juge civil 
par une assignation pour réparation du préjudice. L’assignation à introduire dans ce cas devra suffisamment 
étayer les faits en établissant la faute de la personne assignée, le préjudice subi par ce demandeur et le lien 
de causalité entre ladite faute et ce préjudice. 

2.2.2. Compétence du tribunal en matière d’indemnisation de la victime 

La compétence matérielle et territoriale doit être déterminée à partir de la qualité des parties, du 
fondement de l’action, du montant de la demande et du lieu juridiquement pertinent. Le domicile du 
défendeur ou le lieu du fait dommageable peuvent constituer des critères, mais une action impliquant une 
personne publique ou une infraction peut appeler l’application de règles particulières. Une formulation 
générale ne saurait remplacer l’examen du dossier. 

Par ailleurs le principe de double degré de juridiction permet à la partie succombante d’interjeter 
appel. Ce faisant, la victime d’une consommation du produit pharmaceutique peut lui-même traduire le 
fabricant ou toute autre personne responsable, en justice ; ou encore d’autres personnes à sa place, pourvu 
que celles-ci poursuivent le même intérêt que lui. Il s’agit : du représentant légal si la personne lésée ne peut 
ester en justice ; et les victimes médiates (les proches parents). 

2.2.3. Administration de la preuve en vue de l’indemnisation 

L’enjeu probatoire consiste à établir que le dommage est imputable au médicament ou à une opération 
précise de la chaîne de soins. La victime doit documenter la nature et l’étendue du préjudice, tandis que le 
fait générateur peut résider dans une faute, un défaut, une inexécution ou un autre fondement reconnu. La 
causalité doit être appréciée à partir de la chronologie, des données médicales, de la traçabilité et des 
connaissances scientifiques disponibles. 

Le principe qui domine en la matière est le suivant : en cas de litige, chacune des parties a la charge 
de prouver les faits qu’elle allègue et dont elle prétend tirer profit des conséquences de droit. Le droit à la 
preuve est reconnu à toutes les parties au procès. Tout justiciable a le droit de produire les preuves qui 
fondent ses allégations, de démontrer la vanité des prétentions de l’adversaire. Partant, le défendeur doit 
apporter le fait dont doit se déduire sa libération. La preuve de ce fait libératoire lui incombe suivant le 
principe « reus in exceptione fit actor », c’est-à-dire que le défendeur devient demandeur dans l’exception 
qu’il invoque (Reus veut dire défendeur). 

La preuve peut résulter du dossier médical, de l’ordonnance, des documents de délivrance, du 
numéro de lot, des notices, des résultats biologiques, des alertes de pharmacovigilance, des témoignages et 
des expertises. L’exigence probatoire ne doit pas être formulée comme une certitude scientifique absolue 
dans tous les cas ; le juge apprécie la force des éléments produits selon le régime applicable. 

La médecine légale et les expertises pharmacologiques ou toxicologiques peuvent jouer un rôle 
déterminant. Le texte initial attribuait au seul Centre hospitalier universitaire Renaissance une compétence 
nationale exclusive, affirmation qui n’est pas étayée par une source institutionnelle suffisante. Il convient de 
retenir plus prudemment que les structures disposant de compétences médico-légales et de laboratoires 
qualifiés peuvent contribuer à la recherche de la cause du dommage. 

La thanatologie concerne notamment la prise en charge des corps et les examens post mortem. Son 
intervention doit respecter les règles de procédure, de consentement ou de réquisition, de traçabilité des 
prélèvements et de conservation des preuves. 

Les analyses toxicologiques, pharmacologiques et anatomo-pathologiques peuvent rechercher la 
présence d’une substance, sa concentration et les lésions compatibles avec une intoxication. Elles ne 
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désignent pas automatiquement le responsable : leurs résultats doivent être confrontés aux conditions de 
fabrication, de prescription, de délivrance, de conservation et d’administration. 

En cas de décès, une autopsie ou des prélèvements peuvent être ordonnés ou sollicités selon les règles 
applicables. La fiabilité de l’expertise dépend de la compétence des intervenants, de la chaîne de 
conservation, de la méthode analytique et de la discussion contradictoire du rapport. 

2.2.4. Jugement statuant sur l’indemnisation ou Réparation par équivalent 

La réparation par équivalent prend généralement la forme de dommages-intérêts destinés à 
compenser le préjudice. Le juge applique les règles de droit et apprécie souverainement les éléments de 
preuve ; il ne statue pas librement en équité lorsque la loi gouverne le litige. Une expertise peut éclairer la 
consolidation, l’incapacité, les dépenses de santé, les besoins futurs et les autres postes de préjudice. 

Une aggravation médicalement constatée après une décision peut justifier une nouvelle demande si 
le droit applicable et l’autorité de la chose jugée le permettent et si le lien avec le fait initial est établi. Le 
règlement amiable reste possible, mais le texte ne fournit aucune donnée permettant d’affirmer qu’il 
représente la quasi-totalité des dossiers. Toute transaction doit préserver le consentement éclairé de la 
victime et la juste appréciation de ses préjudices. 

CONCLUSION 

Cette étude a examiné l’indemnisation des dommages liés à la consommation d’un médicament 
prescrit en distinguant les fonctions des acteurs de la chaîne pharmaceutique et les fondements possibles de 
leur responsabilité. Le médicament n’est pas nécessairement préparé par le pharmacien qui le délivre ; 
fabricant, exploitant, titulaire de l’autorisation, distributeur, prescripteur, dispensateur et soignant exercent 
des rôles juridiquement distincts. 

L’indemnisation suppose une qualification précise du fait générateur, un dommage réparable et un 
lien causal. La victime doit réunir les documents médicaux et pharmaceutiques utiles, tandis que l’expertise 
peut établir ou discuter l’imputabilité. La responsabilité ne saurait résulter automatiquement du seul statut 
d’un acteur, et plusieurs fautes peuvent concourir à un même dommage. 

Le renforcement de la protection exige une meilleure traçabilité des produits, l’effectivité de la 
pharmacovigilance, la conservation des dossiers, l’accès à l’expertise et la coordination entre ACOREP, 
ANAMED, les services de santé, les ordres professionnels et les juridictions. Les limites de cette contribution 
tiennent à son caractère doctrinal : elle ne repose ni sur un corpus de décisions judiciaires ni sur une enquête 
auprès des victimes. Une recherche ultérieure devrait analyser la jurisprudence congolaise, les signalements 
d’effets indésirables et les obstacles concrets d’accès à l’indemnisation. 
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