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PROPOSITION DE LOI n°010-2025/PL

modifiant et complétant certaines dispositions de la Loi n°2011-002 

du 15 juillet  2011, modifiée et complétée par la Loi n°2022-024 

du 30 janvier 2023, portant Code de la Santé

Présentée par le Député ANDRIAMIHAJA Fanomezantsoa Yves Georges,

élu dans le District d’Ambositra
EXPOSE DE MOTIFS

Le droit à la santé est parmi les droits fondamentaux octroyés aux citoyens afin que ces derniers puissent jouir du meilleur état de santé possible, d’accéder à des médicaments de bonne qualité et à moindre coût et qui répondent à leurs besoins de santé. Ce droit est reconnu par divers instruments juridiques internationaux, tels que la Déclaration Universelle des droits de l’Homme et le Pacte International relatif aux droits économiques, sociaux et culturels. 

Bien que le droit d’accès au médicament soit reconnu comme un élément essentiel du droit à la santé, sa mise en œuvre reste un défi à Madagascar, en raison des facteurs économiques, géographiques et politiques.
Tel est le cas puisque d’une part, les pharmacies s’accaparent, voire monopolisent   la distribution de médicaments or elles n’arrivent pas à couvrir les besoins des patients. Par ailleurs, les prix pratiqués par ces dernières ne sont pas accessibles aux patients faute de concurrence dans le secteur. 

D’autre part, la procédure d’octroi d’autorisation d’ouverture de dépôt de médicament n’est pas claire ce qui constitue une porte d’ouverture à la corruption. Plusieurs personnes voulant œuvrer dans le domaine du dépôt de médicament se voient dans la majorité des cas refuser leur demande alors que tous les critères requis par la règlementation en vigueur sont réunis. Par conséquent, plusieurs localités, qu’elles soient accessibles ou enclavées, sont dépourvues de dépôts de médicaments. 

Ayant ratifié les instruments juridiques précités, Madagascar se doit de prendre les mesures d’ordre législatif pour la promotion du droit à la santé. C’est dans cette optique que la présente Proposition de loi a été conçue. 

Cette Proposition de loi a pour principal objectif de garantir l’accès au moindre coût des citoyens aux médicaments. Pour cela, elle pose comme principe la cohabitation entre dépôt de médicaments et pharmacies qui sont soumises à la règle de la concurrence. Par ailleurs, elle a également pour objectif d’assurer la sécurité et la qualité des médicaments offerts sur le marché. En outre, elle vise à encadrer la distribution et la commercialisation des médicaments par les dépositaires de médicaments autorisés à exercer afin d’atteindre l’objectif suscité et de prévenir les risques liés à l’utilisation de médicaments de mauvaise qualités ou falsifiés. Enfin, elle pose les procédures claires pour l’obtention de l’autorisation d’ouverture des dépôts de médicaments, tout en veillant à ce qu’ils respectent les exigences légales et réglementaires.

Dans ce contexte, la présente Proposition de loi contribue également à renforcer la confiance des citoyens dans le système de santé et les produits médicaux disponibles.
Tel est l’objet de la présente Proposition de loi.
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PROPOSITION DE LOI n°010-2025/PL

modifiant et complétant certaines dispositions de la Loi n°2011-002 
du 15 juillet  2011, modifiée et complétée par la Loi n°2022-024 
du 30 janvier 2023, portant Code de la Santé

Présentée par le Député ANDRIAMIHAJA Fanomezantsoa Yves Georges,

élu dans le District d’Ambositra 

L’Assemblée nationale a adopté la Proposition de loi dont la teneur suit :
ARTICLE PREMIER. - Les alinéas premier, 2 et 4 de l’article 202 ainsi que les alinéas premiers des articles 203 et 204 sont modifiés et complétés comme suit :

« Article 202 alinéa premier (nouveau) : Le dépôt de médicaments est un centre de vente et de distribution au public de produits pharmaceutiques essentiels, de première nécessité tenu par des non pharmaciens appelés dépositaires de médicaments. »
« Article 202 alinéa 2 (nouveau) : Les médicaments autorisés à être dispensés par les dépôts de médicaments sont inscrits sur une liste établie par le Ministère en charge de la Santé ».
« Article 202 alinéa 4 (nouveau) : La distance entre :
· un dépôt de médicaments et la Pharmacie d'Officine la plus proche doit être supérieure ou égale à cinq cent (500) mètres ; 

· deux dépôts de médicaments doit être supérieure ou égale à cents (100) mètres ;
· un dépôt de médicaments et une Pharmacie à Gestion Communautaire (Pha-Ge-Com), une Pharmacie de Gros de District (Pha-G-Dis), une Unité de Pharmacie des Centres Hospitaliers ou une Formation Sanitaire Privée agréée par l'Etat, doit être supérieure ou égale à cinq cents (500) mètres et ne doit pas dépasser deux (02) kilomètres ».
 « Article 203 alinéa premier (nouveau) : En cas de fermeture du dépôt litigieux, le Médecin Inspecteur du lieu d’implantation du dépôt de médicament, après l’avoir constatée, dresse un procès-verbal dont l’original est transmis au Ministre chargé de la Santé aux fins d’ordonner la fermeture des dépôts de médicaments. 

« Article 204 alinéa premier (nouveau) : Les dépôts de médicaments doivent disposer d’une enseigne pour le différencier des autres dépôts de médicaments. »
ARTICLE 2.- : Il est inséré un nouvel alinéa après l’alinéa 2 de l’article 202 ainsi que 6 nouveaux alinéas après l’alinéa 4 de l’article 202 : 


« Article 202 alinéa 3 (nouveau) : Les médicaments et consommables médicaux en vente dans les dépôts de médicament doivent présenter toute garantie d’hygiène et de bonne conservation prévues par voie règlementaire.»


« Article 202  alinéa 6 (nouveau) : Toute ouverture d’un nouveau dépôt de médicament, tout transfert d’un dépôt de médicament d’un lieu à un autre, et toute cession ou changement de propriété sont subordonnés à l’octroi d’une nouvelle autorisation délivrée par arrêté du Ministre chargé de la Santé »


« Article 202 alinéa 7 (nouveau) : Tout transfert s’entend du changement d’implantation du dépôt de médicament d’une Commune à une autre. »


 « Article 202 alinéa 8 (nouveau) : Toute personne physique ou morale constituée en association, en coopérative ou en société peut librement exercer le métier de dépositaire de médicament sous réserve du respect des conditions fixées par la réglementation en vigueur notamment l’obtention de l’autorisation d’exploitation délivrée par le Ministre chargé de la Santé.»


« Article 202 alinéa 9 (nouveau) : Le dépositaire de médicament doit être propriétaire du dépôt dont il est titulaire. »


« Article 202 alinéa 10 (nouveau) : Les dépositaires sont autorisés à constituer entre eux, selon les dispositions réglementant les sociétés commerciales, une société en vue de l’exploitation d’un dépôt.»


« Article 202 alinéa 11 (nouveau) : Le dépositaire de médicament titulaire d’un dépôt de médicament est tenu de gérer lui-même le dépôt pour lequel il a obtenu l’autorisation sous peine de retrait définitif de l’autorisation. En toutes circonstances, il peut se faire assister au moins par deux suppléants l’assistant dans la gestion du dépôt.»
ARTICLE 3.- Il est inséré un nouvel alinéa après l’alinéa premier de l’article 203 rédigé comme suit :



« Article 203 alinéa 2 (nouveau) : Une copie dudit procès-verbal doit être notifiée par voie administrative aux dépositaires concernés qui en accusent réception. Le Ministre en charge de la Santé ne fait qu’ordonner la fermeture de l’Etablissement, l’exécution matérielle de l’acte revient à une autre autorité, soit à l’Huissier de justice, soit à l’Agent Verbalisateur.»

ARTICLE 4.- Il est inséré un nouvel alinéa après l’alinéa premier de l’article 204 rédigé comme suit :



« Article 204 alinéa 2 (nouveau) : Il est formellement interdit au dépositaire de médicaments :
a- d’utiliser les enseignes exclusivement réservés aux pharmacies d’officine, en particulier la mention « pharmacie », la croix verte emblématique d’une pharmacie et le caducée ; 

b- de vendre des médicaments ou autres produits ne figurant pas dans la liste nationale des médicaments essentiels et intrants de santé prévue par l’article 1 alinéa 2 ;
c- de vendre d’autres marchandises dans le dépôt de médicament ;
d- de vendre des médicaments ne disposant pas de factures, sans autorisation de mise sur le marché ou autres au sein du dépôt des médicaments ».
ARTICLE 5: Il est créé une nouvelle section intitulé « Section 1 : Des règles générales » comprenant les articles 202, 203 et 204. 

ARTICLE 6.- Il est inséré une nouvelle section intitulée « Section 2 : Du circuit de distribution », après l’article 204 contenant deux nouveaux articles rédigés comme suit :
« Section 2 (nouveau) : Du circuit de distribution
« Article 205 (nouveau) : On entend par « circuit de distribution de produits pharmaceutiques » le trajet que doit suivre tout produit pharmaceutique depuis sa fabrication jusqu'à sa dispensation. »


« Article 206 (nouveau) : Le circuit de distribution est fixé comme suit :

 Etablissement importateur et répartiteur - Etablissement pharmaceutique (officine ou dépôt de médicament) – Consommateur.
Toutefois, tout dépôt de médicament peut s’approvisionner auprès d’une officine agréée.
ARTICLE 7: Il est créé un nouveau Titre dans le Livre IX « Des peines et mesures disciplinaires applicables en cas d’infraction », situé après l’article 353 intitulé : « Titre III :
De la  répression des infractions régissant la bonne tenue des dépôts de médicament » comprenant 5 nouveaux articles rédigés comme suit :
« Titre III (nouveau) : De la répression des infractions régissant la bonne tenue des dépôts de médicament.


« Article 354 (nouveau) : Les infractions relatives au non-respect des conditions d’exercice d’activités visées à l’article 202 de la présente loi sont punies d’une amende de 500.000 Ariary à 5.000.000 Ariary indépendamment des mesures administratives provisoires prises par les Médecins Inspecteurs dont les modalités sont fixées par voie réglementaire.»


 « Article 355 (nouveau) : La vente de médicaments et consommables médicaux ne présentant pas toute garantie d’hygiène et de bonne conservation est punie d’une amende de 500 000 Ariary à 5 000 000 Ariary indépendamment des mesures administratives provisoires prises par les Médecins Inspecteurs dont les modalités sont fixées par voie réglementaire. »

   
« Article 356 (nouveau) : L’utilisation des enseignes exclusivement réservés aux pharmacies d’officine par les dépôts de médicaments est puni d’une amende de 2 .000 000 Ar à 50 000 000 Ariary et d’un emprisonnement d’un mois à un an ou de l’une des deux peines seulement. »

  
« Article 357 (nouveau) : La vente de médicaments  ou autres produits ne figurant pas dans la liste nationale des médicaments essentiels et intrants de santé prévue par l’article 2 02 alinéa 2, la vente d’autres médicaments dans le dépôt de médicament, la vente de médicaments sans factures ou sans autorisation de mise sur le marché au sein du dépôt de médicament sont punies, indépendamment des mesures administratives prises par les Médecins Inspecteurs sont punies, d’une amende de 10 à 50 fois le montant incriminé sans être inférieur à                                 10.000.000 Ariary.»


« Article 358 (nouveau) : Les infractions relatives aux circuits de distribution sont punies d’une amende de 2 à 5 fois la valeur incriminée sans être inférieure à 20.000.000 Ariary.»
 ARTICLE 8.- Toutes dispositions contraires à cette présente loi demeurent abrogées.

ARTICLE 9.- Des textes réglementaires seront pris en tant que besoin en application de la présente loi.

ARTICLE 10.-La présente loi sera publiée au Journal Officiel de la République de Madagascar.

Elle sera exécutée comme loi de l’Etat.
Antananarivo, le

ANDRIAMIHAJA Fanomezantsoa Yves Georges,

                     Député de Madagascar, 

            élu dans le District d’Ambositra


