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LES SOINS INFIRMIERS, C’EST
IMPORTANT

Les fiches de la série Les Soins infirmiers, c’est important présentent de breves
informations de référence ainsi qu'un point de vue international sur les problémes
sociaux et de santé actuels

Produits médicaux de contrefagon

Introduction

On appelle « instrument médical » tout instrument, machine, matériau ou article
similaire utilisé dans la prévention, le diagnostic, le contrble et le traitement de la
maladie et de I'incapacité’ 2. Il peut s’agir d’un objet trés simple, comme par
exemple un abaisse-langue, aussi bien que d’'une machine complexe servant a
réaliser des hémodialyses. Un « instrument médical de contrefagon » est un produit
fabriqué a I'imitation d’un autre, ou copié d'un autre sans autorisation de son
propriétaire légitime, et frauduleusement étiqueté pour donner l'illusion de
l'authenticité®. La contrefacon d’instruments médicaux prend des proportions de plus
en plus préoccupantes au plan international, avec des risques graves en termes de
santé publique, de mise en danger de la vie humaine et de perte de crédibilité des
systémes de santé®.

Selon I'Organisation mondiale de la santé (OMS), de 6% a 8% des instruments
médicaux mis sur le marché sont des contrefagons. En outre, le nombre d’incidents
signalés a augmenté d'environ 20% en une seule année, de 2006 a 2007°. Les
infirmiéres et leurs Associations nationales d’infirmiéres (ANI) ont un réle important
a jouer dans la détection et la signalisation des instruments médicaux de
contrefagon.

Quels types d’instruments médicaux font-ils I’objet de contrefagon ?

Les instruments médicaux de contrefagon sont produits a partir de composants ou
matériaux inadaptés, moins chers, de qualité inférieure, voire toxiques®’.-On trouve
toutes sortes d’instruments médicaux de contrefagon : microscopes, lentilles de
contact, thermometres, gants, préservatifs, instruments chirurgicaux, cathéters
cardiaques, ventilateurs, chaises roulantes et bandes d’essai utilisées par les
patients diabétiques pour contrdler leur niveau de glucose — entre autres®. Les effets
indésirables des instruments de contrefagon peuvent étre mineurs — simple irritation
cutanée par exemple — mais aussi trés graves : blessures, invalidité et décés.

Les motifs qui poussent a la contrefacon et la facilitent sont notamment : le profit ;
les lacunes au niveau de la loi, des réglements et de leur application ; 'absence de
coopération et d'échange d'information entre parties concernées au niveau national
et international ; la faible sensibilisation des professionnels de la santé et des
patients® ; le succés d’Internet et son utilisation commerciale généralisée’ .
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Pourquoi cette inquiétude au sujet des instruments médicaux de contrefagon ?

On trouve de plus en plus d’instruments médicaux de contrefagon dans le monde. En 2006,
on a ainsi découvert en Arabie saoudite, au Canada, en Gréce, en Inde, au Pakistan, aux
Philippines, en Turquie et aux Etats-Unis'? de fausses bandes de test de glucose sanguin,
des fournitures destinées aux patients diabétiques. En 2007, on trouvait des préservatifs de
contrefagon au Royaume-Uni' et, en 2009 dans le méme pays, de faux injecteurs d’insuline.
Cependant, la portée réelle du phénoméne de la contrefagon est difficile a établir compte
tenu du faible taux de détection et du nombre élevé des cas non signalés.

La contrefagon d’instruments meédicaux est devenue un grave probléme pour les soins de
santé, avec des effets sanitaires directs : sécurité des patients compromise, souffrances' ',
augmentation des taux d’infection, voire perte de vies'®. Par exemple, I'utilisation de
préservatifs de contrefagon peut entrainer une protection insuffisante contre les maladies
sexuellement transmissibles (MST) et un risque de grossesse non désirée'’. De maniére
indirecte, les produits de contrefagon sapent la confiance du public dans les systémes de
santé et les professionnels du secteur. Globalement, les instruments de contrefagon
augmentent la charge de morbidité et de handicap, avec des répercussions négatives sur les

budgets nationaux de la santé et sur les dépenses des individus et des familles'® .

Comment lutter contre les contrefagons

Les « Stratégies anti-contrefacon » proposées par 'OMS et I'Agence de réglementation des
produits sanitaires et médicaux (MHRA, Royaume-Uni), déployées dans la lutte contre les
faux médicaments, s’appliquent par analogie aux instruments médicaux de contrefagon.
Parmi les sept stratégies, citons®® 2" :

¢ Renforcement de I'arsenal législatif, pour la pénalisation de la contrefagon
d'instruments médicaux en tant que grave probléme de santé ; adoption de sanctions
proportionnées aux conséquences négatives des produits de contrefagon sur la vie
des personnes touchées et sur la crédibilité du systéme de soins de santé ;

¢ Renforcement du contrble réglementaire garantissant que les fabricants,
importateurs, exportateurs, distributeurs et revendeurs respectent les exigences en
matiére de qualité des produits ;

¢ Renforcement de la coordination et de la collaboration entre entités
gouvernementales et partenaires privés concernés par le probléme et compétents en
la matiére ;

e Mise au point de stratégies de communication efficaces, présentant des informations
exactes, pertinentes et ciblées pour une meilleure sensibilisation aux dangers des
instruments médicaux de contrefacon, ciblant les professionnels de la santé, le
public, la chaine d’approvisionnement, le secteur médical et d’autres parties
prenantes.



La technologie peut également étre mise a profit dans la lutte anti-contrefagon, en particulier
grace a l'utilisation d’appareils ou d’outils de tragage automatique des instruments

médicaux : code-barres, identification par radiofréquence (RFID), reconnaissance optique de
caractéres (OCR), par exemple?. La lutte contre la contrefagon des instruments médicaux
exige des efforts et stratégies concertés de méme que I'action simultanée de toutes les
parties concernees.

Que peuvent faire les infirmiéres et les ANI ?

Les infirmiéres et leurs associations nationales contribuent de maniére déterminante a la
lutte contre les instruments médicaux de contrefagon. Dans leur pratique quotidienne, les
infirmiéres doivent observer leurs patients avec une vigilance particulieére pour détecter tout
changement d'état de santé ainsi que 'apparition de signes de toxicité ou de résultats
inhabituels® éventuellement imputables & des instruments médicaux de contrefagon. En
outre, elles devraient étre capables de détecter des changements mémes imperceptibles
dans I'emballage des instruments médicaux (nuances de couleur ou de design) ainsi que
d’identifier les marques et fabricants de produits.

Pour protéger les patients et la communauté des effets indésirables des instruments
médicaux de contrefacgon, les infirmiéres peuvent en outre sensibiliser la population en lui
prodiguant des informations et une éducation portant sur les indices permettant de
reconnaitre ces instruments et de détecter leurs effets. Les infirmiéres doivent aussi insister
sur les risques courus en achetant ces instruments auprés de sources inconnues ou non
autorisées®* ?°. Infirmiéres et patients doivent collaborer a l'identification et & la dénonciation
des instruments médicaux de contrefacon, afin d’améliorer la sécurité des patients. Les
systémes de soins de santé doivent proposer des programmes de formation continue et
encourager l'utilisation des mécanismes de signalisation des incidents, de telle sorte que les
infirmiéres et les autres professionnels de la santé puissent se mobiliser contre les
instruments médicaux de contrefacon.

Dans le méme temps, il appartient aux ANI d’exercer des pressions en vue du renforcement
du cadre juridique et réglementaire pour le contrdle de la qualité des instruments médicaux.
Les ANI peuvent nouer des collaborations avec les fabricants d’instruments médicaux afin de
s’informer de la qualité des produits et de la maniére de détecter les contrefacons. Enfin, les
ANI peuvent offrir une formation continue au dépistage et a la signalisation des produits de
contrefagon, de méme qu’entreprendre des actions de sensibilisation des infirmiéres et des
autres professionnels de la santé.

Pour de plus amples renseignements, veuillez prendre contact avec : icn@icn.ch

Le Conseil international des infirmiéres (Cll) est une fédération de plus de 130
associations nationales d’infirmiéres, représentant plusieurs millions d’infirmiéres dans le
monde entier. Géré par des infirmiéres et a 'avant-garde de la profession au niveau
international, le CIl ceuvre a la promotion de soins de qualité pour tous et de solides
politiques de santé partout dans le monde.
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