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Minderwertige und gefélschte Medizinprodukte

Der International Council of Nurses (ICN) setzt sich fir Malinahmen ein, um das anhaltende Problem
der minderwertigen und gefalschten Medizinprodukte (SF) und deren Folgen anzugehen. SF-Produkte
verursachen signifikante Gesundheitsgefahren, hohere Erkrankungspravalenz, Ruckgang des
Vertrauens in das Gesundheitssystem und die Angehdrigen der Gesundheitsberufe sowie
Antibiotikaresistenzen. Da Pflegefachpersonen in allen Feldern der Gesundheitsversorgung téatig sind,
koénnen sie in besonderem MaRRe SF-Produkte identifizieren. Sie brauchen deshalb fundiertes Wissen,
um solche Produkte aufzuspiren, und sie missen ermachtigt werden, die Produkte an robuste
nationale Systeme zu melden, die in der Lage sind, sie aus dem Versorgungssystem zu entfernen.

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) definiert minderwertige Medizinprodukte als solche, die zwar
zugelassen sind, aber ihre Qualitditsnormen oder Spezifikationen nicht einhalten; als gefélschte
Medizinprodukte werden solche eingestuft, die ihre Identitdt, Zusammensetzung oder Herkunft
absichtlich/betriigerisch falsch darstellen'.  Falschen schlieRt Substitution und Reproduktion
sowie/oder Fertigung eines nicht autorisierten Medizinproduktes ein. Es ist anzumerken, dass der
Begriff ,counterfeit* inzwischen mit VerstéRen gegen Rechte an geistigem Eigentum assoziiert ist'.
Falschungen konnen sowohl innovative Produkte als auch Generika betreffen, und sie kénnen
Produkte ohne aktive Inhaltsstoffe, mit abgeschwachten Wirkstoffen, mit dem falschen Wirkstoff oder
auch mit anderen giftigen Chemikalien, mit Verunreinigungen oder Bakterien beinhalten®. SF-
Medizinprodukte wurden bereits aus allen zentralen Therapie-Kategorien berichtet einschlie3lich
Arzneimittel, Impfstoffe und In-Vitro-Diagnostika. Medikamente gegen Malaria sowie Antibiotika sind
die am haufigsten als SF-Produkte identifizierten Arzneimittel®. Alle Lander sind von SF-
Medizinprodukten betroffen. Uberproportional groR sind die Probleme damit allerdings in Landern mit
niedrigen oder mittleren Einkommen sowie in L&andern, die von Konflikten und inneren Unruhen
betroffen sind oder sehr leistungsschwache Gesundheitssysteme haben. Globalisierung der
pharmazeutischen Versorgungskette und der Zugang zu einem weltweiten Markt durch den Anstieg
der Internetkonnektivitdt haben viele Einstiegspunkte fir SF-Medizinprodukte ermdglicht; einige
Lander verzeichnen dadurch einen besonders grof3en Anstieg der Berichte in den letzten Jahren®. In
vielen Landern werden SF-Medizinprodukte o6ffentlich auf Markten gehandelt, Gber unregulierte
Webseiten, Behandlungsstandorte, Apotheken, Krankenhauser oder im illegalen StraRenverkauf?.

SF-Medizinprodukte haben substantielle negative Auswirkungen auf die Gesundheit der Bevélkerung.
Auch wenn verlassliche Morbiditats- und Mortalitdtszahlen als Folge von SF-Medizinprodukten nicht
verfugbar sind, ist mit geschatzten 10% gefalschten oder minderwertigen Medizinprodukten in
Landern mit niedrigen oder mittleren Einkommen der Anteil als extrem hoch einzustufen®. SF-
Medizinprodukte kénnen zu schweren Nebenwirkungen oder zu fehlender Therapiewirkung flihren.
Daruber hinaus sind sie eine gravierende Herausforderung fur den Fortschritt und die Investitionen,
die zur Verhitung und Behandlung Ubertragbarer Krankheiten unternommen werden. Antimikrobielle
Resistenz wird als eine der gro3ten Bedrohungen fir die Menschheit angesehen und SF-Arzneimittel
heizen dieses weltweite Problem noch an und férdern die Ausbreitung antibiotikaresistenter
Infektionen. SF-Medizinprodukte haben auf3erdem signifikante sozioékonomische und wirtschaftliche
Folgen einschlieBBlich (Zu-)Zahlungen aus der eigenen Tasche, Verlust an Produktivitat,
Einkommensverluste und Armutsrisiken”.

SF-Medizinprodukte sind das Symptom eines groReren Problems und zwar eines, das von héchster
Bedeutung fur ICN und die Pflegeberufe ist: der mangelhafte Zugang zu guter, sicherer und
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erreichbarer Gesundheitsversorgung. Ein groRer Teil der Morbiditdt und Mortalitdt durch SF-
Medizinprodukte konnte verhindert werden, wenn fir alle Menschen die Verflgbarkeit von
erreichbaren, qualitativ guten und authentischen Medizinprodukten sichergestellt wiirde®. Billionen von
Menschen auf der ganzen Welt haben keinen Zugang zu wirksam praventiver, gesundheitsférdernder
und lebensrettender Gesundheitsversorgung. Ungleichheiten in Bezug auf die Erreichbarkeit von
medizinischer Versorgung, fehlende Entwicklung von Medizinprodukten fir spezielle gesundheitliche
Situationen (Impfstoffe, Diagnostika und Arzneimittel), aber auch hohe Kosten fur Selbstzahler und
Gesundheitssysteme sind nur einige der Faktoren, die eine Ausbreitung von SF-Medizinprodukten
anheizen®.

Angehorige  der Gesundheitsberufe  sind  wichtige  Komponente eines umfassenden
Pharmakovigilanzsystems, d.h. der Aktivitdten zur Erkennung, Bewertung, zum Verstandnis und zur
Pravention von Nebenwirkungen oder anderen medikationsbedingten Problemen’. Da sie in allen
Bereichen der Versorgung tétig sind, gehéren das Verwalten, Uberwachen und — in einigen Landern —
Verordnen von Therapie zu den elementaren Aufgaben professionell Pflegender; deshalb sind sie
sehr gut in der Lage, SF-Medizinprodukte zu identifizieren, denn diese werden haufig nur dadurch
entdeckt, dass sie nicht die gewlinschte therapeutische Wirkung haben. Pflegefachpersonen spielen
eine wichtige Rolle dabei, die Bevoélkerung in Fragen der Sicherheit bezlglich SF-Medizinprodukten zu
schulen; dartiber hinaus kénnen sie deren Verwendung verhindern, indem sie Gesundheitskompetenz
fordern und auf diese Weise gut informiertes Gesundheitsverhalten unterstitzen. Eine Kultur der
Selbstdiagnose und Selbstverordnung wird damit verhindert, denn gerade sie hat den Trend hin zu
SF-Medizinprodukten verstetigt. Die Probleme mit SF-Medizinprodukten werden auch verstarkt durch
eine mangelhafte Berichtskultur®. Pflegefachpersonen kénnen innerhalb ihrer multidisziplindren Teams
eine Berichtskultur férdern, indem sie eine Vorreiterrolle in diesem Aufgabenfeld Glbernehmen und sich
selbst sowie Kolleg/innen zu kontinuierlicher Wachsamkeit verpflichten.

ICN arbeitet mit weltweit agierenden Stakeholdern und Partnerorganisationen zusammen,
einschlielich der ,Fight the Fakes‘-Kampagne. Hier wurde ein globales Netzwerk von Einzelpersonen
und Organisationen aufgebaut, die einerseits die Erkennbarkeit von minderwertigen und gefélschten
Arzneimitteln verbessern und andererseits Aufmerksamkeit lenken auf deren Gefahren und negative
Folgen far Individuen und Gesundheitssystemes. Gemeinsam mit Verbé&nden der Zahnarzte,
Apotheker, Mediziner und Physiotherapeuten arbeitet ICN mit allen anderen Mitgliedern in der World
Health Professions Alliance (WHPA) daran, SF-Medizinprodukte durch verschiedenste Aktivitaten zu
bekampfen®.

ICN Position und Empfehlungen
Als die weltweite Stimme der professionell Pflegenden...

e mahnt ICN alle Regierungen, das Risiko anzuerkennen, das SF-Medizinprodukte fir die
offentliche Gesundheit bilden. Es miussen nationale Aktionsplane entwickelt werden, einschlief3lich
umfassender rechtlicher Rahmenbedingungen, Beteiligung multidisziplindrer Stakeholder, stabiler
Berichtssysteme, starker nationaler Regulierungsmechanismen, die weltweit verknipft sind, sowie
mehr PharmakovigiIanz-Kapazitéts’lo.

e erklart ICN, dass Pflegefachpersonen und andere Angehérige der Gesundheitsberufe zu
beteiligen sind an der Entwicklung nationaler Aktionsplane, mit denen SF-Medizinprodukte
verhindert, entdeckt und beantwortet werden sollen. Professionell Pflegende sind unverzichtbar
wenn es darum geht, entsprechende Strategien umzusetzen.

o fordert ICN die Vorreiterrolle von Pflegefachpersonen und anderen Gesundheitsberufen beim
Verhindern des Gebrauchs, bei der Entdeckung und Berichterstattung bezuglich SF-
Medizinprodukte.
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e motiviert ICN Angehorige aller Gesundheitsberufe, die Industrie, Zulieferer, den Zoll,
Strafverfolgungsbehdrden, Vermittler und NGOs, verdachtige SF-Medizinprodukte an ihre
nationalen oder regionalen Behérden zu melden.

o fordert ICN einen streng koordinierten Ansatz unter multisektoralen Stakeholdern, um die
Verbreitung von SF-Medizinprodukten zu verhindern und die Gesundheit von Patient/innen und
der Allgemeinbevélkerung zu schitzen. Zu diesen Stakeholdern gehéren u.a. die WHO,
Angehorige der Gesundheitsberufe, Regulierungs- und Zulassungsbehdrden, NGOs, private
Organisationen, Patient/innen sowie die Hersteller, Vertreiber, Gro- und Einzelhandler von
Medizinprodukten™.

e Dbeteiligt sich ICN an einer Zusammenarbeit vieler Stakeholder, um die 6ffentliche Aufmerksamkeit
auf SF-Medizinprodukte zu lenken und Konsumenten tber die Risiken zu informieren, die mit
ihrem Gebrauch verbunden sind. Nutzer sollen so ihrerseits daran beteiligt werden, dieses Risiko
zu verringern.

e ermutigt ICN Férderer und gemeinnitzige Stiftungen, Qualitatssicherungsstrategien zu entwickeln,
um sicherzustellen, dass ihre Fordermittel fir hochklassige, regulierte Medizinprodukte verwendet
werden.

e rilckt ICN nicht davon ab, dass Arzneimittel und Medizinprodukte nur von qualifizierten und
kompetenten Mitarbeiter/innen des Gesundheitswesens im Rahmen ihrer Berufsausubung
verordnet, verwaltet und Uberwacht werden sollten.

ICN bestarkt nationale Pflegeberufsverbéande darin, in Zusammenarbeit mit ihren jeweiligen
Regierungen, ...

e sich an interprofessionellen Gremien zu beteiligen mit dem Ziel, SF-Medizinprodukte zu
bekampfen.

e mit Pharmazieverbanden, Apothekern, medizinischen Fachgesellschaften, Medizinern,
Strafverfolgungsbehérden usw. zusammenzuarbeiten, um exakte Informationen zu verbreiten,
sodass SF-Medizinprodukte entdeckt und eliminiert werden kdnnen.

o die Beteiligung professionell Pflegender zu unterstiitzen, einerseits in Forschungsvorhaben mit
dem Ziel, die Pravalenz von SF-Medizinprodukten im jeweiligen Land zu verstehen, andererseits
in der wichtigen Rolle von Pflegefachpersonen, um solche Produkte zu identifizieren, zu melden
und ihren Gebrauch zu verhindern.

e sicherzustellen, dass Pflege-Curricula Pharmakovigilanz und Schulung zu SF-Medizinprodukten
enthalten, inklusive der mit diesen Produkten verknipften Gesundheitsrisiken, sowie Strategien zu
Identifizierung und den Umgang mit solchen Produkten.

e Fortbildungs- und Trainingsprogramme fir Pflegefachpersonen und andere Mitarbeiter/innen im
Gesundheitswesen zu entwickeln und zu fordern. Sie missen ermutigt werden, Uber SF-
Medizinprodukte zu berichten, damit die Melderate gerade in den Landern mit hohen Anteilen
minderwertiger und gefélschter Produkte verbessert werden kann.

ICN ruft jede einzelne Pflegefachperson in ihrer individuellen Rolle als direkt Pflegende,
Lehrende, politische Interessenvertretung oder Leitende auf, ...

e inihrer eigenen Berufsausiibung und im Kollegenkreis die Wachsamkeit und das Bewusstsein fr
SF-Medizinprodukte zu erh6éhen, damit sie schneller entdeckt und Verdachtsfalle mutig gemeldet
werden.

e sich an der Entwicklung nationaler und/oder unternehmensinterner Plane zur Verhinderung,
Aufdeckung und den Umgang mit SF-Medizinprodukten zu beteiligen.

e Dbeim Verwalten, Ausgeben, Uberwachen oder Verordnen von Arzneimitteln immer die erwiinschte
therapeutische Wirkung und bekannte Nebenwirkungen zu erlautern.
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e Patienten, Angehdrige und Gruppen dahingehend zu schulen, dass sie in Bezug auf
Medizinprodukte vertrauenswirdige Quellen nutzen und auch nur dort kaufen; wie man SF-
Medizinprodukte erkennen kann und wie man sich verhalten sollte, wenn man den Verdacht hat,
ein Medizinprodukt sei minderwertig oder gefalscht.

o die Aufmerksamkeit von Patienten und der allgemeinen Bevdlkerung fir die Risiken und
Gefahren, die mit SF-Medizinprodukten verbunden sind, zu erhéhen und ihnen zu zeigen, welche
wichtige Rolle sie spielen fur das Auffinden und Melden solcher Produkte.

Verabschiedet in 2004

Gepriift und Uberarbeitet in 2010 and 2019

Deutsche Ubersetzung: Deutscher Berufsverband fiir Pflegeberufe (DBfK)
Fruherer Titel: “Falsified/Counterfeit medicine®
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