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Situation mondiale

LA CONTREFAÇON DES MÉDICAMENTS :
UN PHÉNOMÈNE EN PLEINE EXPANSION 
S. BA R B E R E AU

Les nouveaux accords au niveau du commerce mondial, l e s
a c c o rds de libre éch a n ge et les mesures de dérégulat i o n

ont considérablement modifié le marché pharmaceutique dans
le monde entier au risque d’entraîner des situations pro p i c e s
à l’augmentation des activités de contre façons. La libre cir-
c u l at i o n , en particulier des mat i è res pre m i è res rend diffi c i l e
la tra ç abilité nécessaire à l’assurance qualité des médicaments. 

Dans la plupart des cas, les médicaments contre faits ne
sont pas équivalents aux produits authentiques du point de vue
de la qualité, de l’innocuité et de l’efficacité. Même si leur qua-

lité est correcte et même s’ils re n fe rment la dose exacte de pri n-
cipe actif, leur production et leur distri bution ne sont pas
i n cluses dans le domaine d’activité des autorités de régle-
m e n t ation pharmaceutiques des pays concernés. Cela signifi e
que tout défaut associé ou toute réaction indésirable ne sera
pas facilement repéré ni contrôlé et que, si nécessaire, il ne sera
pas possible de rappeler le produit avec une efficacité suffi-
s a n t e. 

Pa rmi les médicaments contre faits découve rt s , de nom-
b reux cas ont montré des effets nocifs ou très dange reux. Dans
des cas ex t r ê m e s , on pourra observer l’aggravation des pat h o-
l ogies tra i t é e s .

Cela aussi entraîne un coût très élevé pour la santé
p u bl i q u e.

Il arrive que les patients ne réagissent pas au tra i t e m e n t
aussi rapidement qu’ils le dev raient ou que même dans cer-
tains cas, il n’y ait pas de réaction. En cas de traitement par
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les antibiotiques ou des vaccins contre fa i t s , les effets nu i s i bl e s
p e u vent affecter une grande partie de la population. 

Par exe m p l e, l ’ i n c o rp o ration frauduleuse ou erronée de
d i é t hylène glycol dans des préparations pharmaceutiques à
base de paracétamol a entraîné la mort de 86 enfants  en Haïti.
Une fois ab s o r b é , le diéthylène glycol détruit le système ner-
veux centra l , le foie et les reins entraînant une insuffi s a n c e
rénale mort e l l e.  

H I S T O R I Q U E

Les inquiétudes sur la qualité des médicaments dans
le commerce intern ational ont pris une dimension mondiale
en 1948, après la création de l’OMS. En 1951, le Conseil ex é-
cutif de l’Orga n i s ation a adopté la résolution EB7.R79, i nv i-
tant le Directeur général à examiner les ava n t ages que pré-
s e n t e ra i t , dans l’intérêt de la santé et du commerc e
i n t e rn at i o n a l , l ’ ap p l i c at i o n , par dive rs pays de méthodes plus
u n i fo rmes pour le contrôle des médicaments (1).

C’est à la conférence d’ex p e rts de Nairobi sur
l ’ u s age rationnel des médicaments en 1985 que l’on s’est
o c c u p é , pour la pre m i è re fois au niveau intern at i o n a l , du pro-
blème des médicaments contre faits (2).

En 1988, l ’ A s s e m blée mondiale de la santé a adopté
la résolution WHA41.16 qui priait le Directeur général de
l’OMS d’instituer des programmes pour prévenir et détecter
l ’ ex p o rt at i o n , l ’ i m p o rt ation et la contrebande de préparat i o n s
p h a rmaceutiques faussement étiquetées, fa l s i fi é e s , c o n t re fa i t e s
ou ne répondant pas aux norm e s , et de coopérer avec le
S e c r é t a i re général de l’Orga n i s ation des Nations Unies en cas
de violation des dispositions des traités intern ationaux re l a-
tifs aux médicaments (3). 

En février 2006, il a été recommandé la mise en place
par l’OMS d’une stru c t u re de lutte contre les contre fa ç o n s ,
I M PACT (Intern ational Médical Products A n t i - c o u n t e r fe i t i n g
Ta s k fo rce) qui dev rait aboutir à un re n fo rcement de la lutte
i n t e rn ationale contre les contre façons de médicaments (4).

DÉFINITION 

Pour l’OMS, un médicament contre fait est un médi-
cament qui a été délibérément et frauduleusement étiqueté de
façon erronée quant à son identité et/ou sa sourc e. 

Le terme «c o n t re fa ç o n» peut s’appliquer à des médi-
caments de marque comme à des génériques. 

Des médicaments contre faits peuvent être composés
de produits contenant le bon principe actif, un mauvais pri n-
cipe actif, des produits ne contenant aucun principe actif ou
des produits dans un conditionnement contre fait (5).

Cette définition nous montre la complexité du pro-
blème et parfois la notion de contre façon est englobée dans
une autre notion, celle de «médicaments de qualité inféri e u re
et contre fa i t s ». 

Dans le code de la santé publique fra n ç a i s , il n’ex i s t e
qu’une mention dans les bonnes pratiques de distri bution en
gros : p roduit copié de façon fra u d u l e u s e. 

Le conseil de l’Europe s’intéresse aussi à la menace
que représente la contre façon. 

Dans une note en date du 3 av ril 2006, il est écrit :
« Dans l’Union Européenne la contre façon est ra re,

mais augmente nettement en Europe orientale et surtout en
F é d é ration de Russie où elle rep r é s e n t e rait de 5 à 10 % des
m é d i c a m e n t s». 

Au total, la notion de «c o n t re fa ç o n» est très diff é re n t e
en fonction des pays. Mais, en fonction des défi n i t i o n s , t ro i s
c o n c epts diff é rents se dégagent :

- celui de la qualité du médicament ;
- celui de la légalité du pro d u i t ;
- celui de l’intention fra u d u l e u s e.
La contre façon est toujours un acte délibéré et illéga l

de fa l s i fi c ation à but lucrat i f.
Au contra i re de la contre fa ç o n , la malfaçon ne résulte

pas d’une fa l s i fi c ation vo l o n t a i re, mais d’une néglige n c e,
d’une erreur humaine, d’une insuffisance de moyens fi n a n-
c i e rs , d’un env i ronnement économique défaillant (coupure
d ’ é l e c t ricité par exe m p l e ) .

DANS LES PAYS EN VOIE DE DÉVELOPPEMENT

Sur le terra i n , la notion de qualité l’emporte sur la
notion de copie fra u d u l e u s e. En effe t , ce qui importe le plus
ce sont les résultats sur la santé. C’est la notion de danger qui
est mise en avant : s u rd o s age, montée des résistances aux anti-
b i o t i q u e s , d a n ger d’effets secondaires néfastes ou bien encore
d a n ger de mort.  

Les principales sources mondiales de contre façons de
médicaments sont désignées comme étant la Chine et l’Inde.
M a i s , la mauvaise qualité peut se re n c o n t rer dans le monde
e n t i e r, y compris dans les grands groupes pharm a c e u t i q u e s .
La sous-traitance rend le contrôle très diffi c i l e. 

La Food and Drug A d m i n i s t ration des Etats Unis
estime que les contre façons représentent plus de 10% du mar-
ché mondial des médicaments et que le phénomène touche à
la fois les pays industrialisés et les pays en voie de déve l o p-
pement. 

Deux enquêtes menées par ReMeD avait montré en
1995 et 1997 la mauvaise qualité des médicaments en A f ri q u e
et au Cambodge. 

En A f ri q u e, sur 429 médicaments analy s é s , 77 étaient
non confo rmes (6).

Au Cambodge, sur 144 médicaments, 36 étaient non
c o n fo rmes (7).

Après une enquête sur 20 pays réalisée de janvier 1999
à octobre 2000, l’OMS estime que 60 % des cas de contre-
façon concernent les pays pauvres et 40 % les pays indus-
t rialisés. 

L’ expansion de la mondialisation et la vente de médi-
cament par Internet ne fait qu’accélérer la diffusion de ces
c o n t re façons. 
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Les contre façons sont de plus en plus sophistiquées.
C’est ainsi que le Centre de médecine tropicale de l’Unive rs i t é
d ’ O x fo rd signale 14 faux comprimés d’art e s u n ate vendus dans
le sud-est asiatique se cara c t é risant par de faux hologra m m e s
sur les boites et les bl i s t e rs de comprimés (8).

Si les pays en développement sont le plus souvent en
p re m i è re ligne, les pays ri ches ne sont pas épargnés. Po u r
p re u ve, le Vi agra est la molécule la plus contre faite dans le
m o n d e. Et ses débouchés se situent plus au Nord qu’au Sud.
Les Etats-Unis font partie des pays les plus touchés par ce phé-
n o m è n e. Cette situation s’explique notamment par le fait que
la vente de médicaments en ligne y est autori s é e. Mais même
dans les pays où la réglementation sur les produits pharm a-
ceutiques interdit ce type de vente et réserve aux officines spé-
cialisées la commerc i a l i s ation des médicaments, comme en
Fra n c e, les contre façons réussissent à fra n chir les barri è re s .
Plus de 300 000 pilules de Vi agra contre faits en transit illéga l
ve rs la Guinée ont ainsi été saisies, en 2003, par les serv i c e s
des douanes à l’aéro p o rt de Roissy-Charl e s - d e - G a u l l e.

Sur Intern e t , aux Etats-Unis et aussi en Chine, o n
t ro u ve aussi des «compléments alimentaire s» ou des plantes
t raditionnelles supplémentés en molécules chimiques (nan-
d rolone dans des mélanges de pro t é i n e s , s i l d é n a fil dans des
m é l a n ges de plantes aux ve rtus ap h rodisiaques). 

C o n c e rnant le seul paludisme, l’OMS estime que, g l o-
balement chaque année, 200 000 décès de malades pourra i e n t
ê t re évités si les médicaments utilisés pour les soigner étaient
e fficaces. De nombreux faux antipaludiques circ u l e n t , en effe t ,
sur le marché. Une enquête réalisée en 2001 en Asie du Sud-
Est a montré que 38 % des médicaments contre le paludisme
vendus en pharmacie ne contenaient aucun principe actif (9). 

En Guinée, les sirops Niva q u i n e® vendus dans la ru e
et au marché de Madina ne contiennent pas de principe actif.
H o rs les ch i ff res publiés en Guinée concernant le marché illi-
cite annoncent pour 2003, 7 0% de part en va l e u r.

Des copies d’antirétrov i raux sous dosées ou sans pri n-
cipe actif sont ap p a rues sur les marchés souvent avant les mises
en place des programmes nationaux de lutte contre le sida. 

TYPES DE CONTREFAÇONS DE MÉDICAMENTS

Les diff é rents types de contre façons sont :
- des copies avec des noms modifi é s ;
- des médicaments sous-dosés vo l o n t a i re m e n t ;

- des médicaments de qua-
lité médiocre présentant des dive r-
gences au niveau de la nat u re et de
la quantité des impure t é s ;

- des médicaments ne
contenant aucun des pri n c i p e s
actifs déclarés sur l’étiquetage ;

- des médicaments re n fe r-
mant des principes actifs autre s
que ceux déclarés sur l’étiquetage. 

Les noms modifiés se re n-
c o n t rent le plus souvent en A s i e
mais aussi de plus en plus souve n t
en A f ri q u e. Une lettre manque par
exemple à un médicament fra n ç a i s
réputé (Kanmy c i n e / K a n a my c i n e ) ,
cela permet de mieux le ve n d re. Il

n’est parfois pas
évident de vo i r
cette diff é re n c e.

En Guinée, en Côte d’Ivo i re on tro u ve ainsi du
N i ru p q u i n / N iva q u i n e, du Fi u ve rn o l / F l u ve rmal et du
Hecocil/Hiconcil. Ces trois médicaments portent un code de
fab ri c ation Indien du Madhya Pradesh (Fi g. 1-3). 

Au Nige r, nous avons trouvé des médicaments fab ri-
qués et vendus par des Nigérians portant la mention « Made
in England». Le plus surp renant est que seules les étiquettes
étaient fausses. L’intérêt d’une telle fab ri c ation semble se tro u-
ver dans le prix de vente plus élevé constaté et sur une
m e i l l e u re adhésion du malade à un médicament d’ori gine euro-
p é e n n e. 

Dans le cas des médicaments sous-dosés vo l o n t a i re-
m e n t , c’est une simple opération de re n t abilité. De nombre u x
antipaludiques sont dans ce cas, en particulier les nouve a u x
médicaments de lutte antipaludique avec artémisinine et/ou
AC T. 

Dans le domaine de la qualité médiocre, il va être pos-
s i ble de re n c o n t rer des sous-dosage s , des surd o s age s , des déli-
tements trop rap i d e s , une absence de délitement, des taux d’im-
p u retés va ri abl e s , e t c. .

Il y a aussi des gélules, étiquetées «A m ox i c i l l i n e» ,
faites de manière artisanale ou industrielle qui en fait ne
contiennent que de l’amidon. Nous en avons rencontrées au
N i g é ri a , mais aussi en Haiti. 

En Guinée, un sirop de ch l o roquine sans principe actif
circule sous le nom de Nivaquine® . L’emballage, l’étiquette

Figure 1 - Fiuvernol, copie du médicament français Fluvermal.

Figure 1 - Nirupquin, copie du médicament français Nivaquine.

Fi g u re 2 - Hecocil, copie du médicament fra n -
çais Hiconcil.
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sur le flacon sont totalement identiques à l’original.  Seul
détail pour les différencier, un contrôle organoleptique per-
met de voir que ce n’est pas un sirop, mais une décoction. Il
n’a pas été possible à ce jour de connaître l’origine de cette
fabrication. 

CONCLUSION 

La circ u l ation mondiale des médicaments dans le
c o n t exte d’une mondialisation débridée fait cra i n d re des
c o n n exions entre les marchés illicites et licites. 

La présence de médicaments contre faits ou de mau-
vaise qualité fait penser que personne n’est à l’ab ri du ri s q u e
d ’ ê t re soigné avec de tels médicaments. 

C’est une pers p e c t ive très angoissante pour le futur de
la santé publique mondiale.  

Dans les pays en déve l o p p e m e n t , a l o rs que la part des
bu d gets affectée à la santé par les Etats et les populations est
très fa i bl e, cela a un coût très important pour l’économie de
la santé !
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