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Projet de politique du médicament

Message du ministre

Le Régime général d’assurance médicaments (RGAM) a été mis en place en 1997 afin
d’assurer a 'ensemble de la population québécoise un acces économique raisonnable
a la thérapie médicamenteuse requise par son état de santé. La loi instaurant le
RGAM prévoyait également qu’une politique en maticre de médicaments devait étre
¢laborée.

Depuis I'entrée en vigueur du RGAM, le Conseil du médicament a été mis en place
et des ententes de partenariat ont été conclues avec les fabricants de produits
pharmaceutiques afin d’optimiser I'utilisation des médicaments. En mai dernier, un
symposium sur lutilisation optimale des médicaments, regroupant tous les
intervenants concernés, a été tenu. Le consensus qui s’en est dégagé a servi de base a
nos réflexions sur I'utilisation optimale des médicaments.

Aujourd’hui, je suis heureux de présenter le fruit de notre réflexion en maticre de
médicaments. La publication du projet de politique du médicament est 'occasion de
présenter a la population québécoise une proposition globale et cohérente des
orientations et des stratégies concernant ’acces, le prix et l'utilisation optimale des
médicaments. Il fait le point également sur lindustrie pharmaceutique et son
importance comme moteur de développement économique pour le Québec. Ce
document décrit certains des principes qui guideront nos décisions et nos actions a
Pavenir.

Le dépot de ce projet sera suivi par une consultation en commission parlementaire
aupres de 'ensemble des intervenants concernés. Cette vaste consultation permettra
de confirmer la contribution de chacun pour assurer le succes de la politique du
médicament. De plus, elle sera 'occasion pour tous les intervenants de nous faire
part de leurs réactions et des améliorations qui pourraient étre apportées, et cela,
dans le but d’assurer I'adhésion de tous a ce qui deviendra par la suite la premiere
politique québécoise du médicament.

Philippe Couillard
Ministre de la Santé et des Services sociaux
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Sommaire exécutif

Avant 'adoption de la Loi sur 'assurance médicaments, pres de 17 % de la population québécoise
n’avait aucun acceés a une assurance pour couvrir ses besoins en médicaments requis par son état de
santé. L’adoption de la Lot sur I'assurance médicaments en 1997 a permis de garantir a 'ensemble de
la population un acces raisonnable et équitable a la thérapie médicamenteuse. Actuellement, pres de
3,2 millions de personnes sont couvertes par le régime public, tandis qu’environ 4,3 millions ont une
couverture offerte par le secteur privé.

De 1997-1998 a 2003-2004, le cout total des médicaments achetés par les assurés du régime public a
connu une croissance annuelle moyenne de pres de 15 %, passant ainsi de 1 164,3 millions a

2 635,8 millions de dollars. Le régime public a connu une hausse du cott total des médicaments de
pres de 11 % au terme de I'exercice 2003-2004.

Depuis 1997, le Régime général d’assurance médicaments (RGAM) a fait I'objet de nombreux
ajustements. En 2002, le gouvernement a notamment modifié les parametres relatifs a la
participation financicre des assurés du régime public et a instauré un processus annuel d’indexation
de ceux-ci.

Du co6té du réseau de la santé et des services sociaux, la croissance annuelle moyenne s’est établie a
11,4 %, de 1999-2000 a 2002-2003. Le cott des médicaments atteignait alors 384,0 millions de
dollars.

Considérant I'importance des sommes allouées par I'Etat québécois aux médicaments, leur place
déterminante dans le systeme de santé et de services sociaux, la nature particuliere du produit et son
utilisation (que lon veut optimale), les nombreux intervenants tels que les patients, les
professionnels de la santé et 'industrie pharmaceutique, il importe de se doter d’une vision concertée
en mati¢re de médicaments. La politique du médicament est le moyen choisi pour se donner une
vision commune et ainsi guider ses actions. En outre, elle devrait permettre de trouver un équilibre
acceptable entre les besoins, toujours plus grands, la protection des clienteles vulnérables et la
capacité collective de soutenir un tel régime.

La politique du médicament s’articule autour de quatre axes, soit I'accessibilité aux médicaments, le
prix juste et raisonnable, l'utilisation optimale des médicaments et le maintien d’une industrie
pharmaceutique dynamique au Québec.

Le présent projet comporte trente-quatre propositions ministérielles s’articulant autour des quatre
axes. Quelques-unes réaffirment des positions actuelles dans certains dossiers et une majorité d’entre
elles proposent de nouveaux concepts ou de nouvelles regles.
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L’accessibilité
Le projet de politique propose des solutions qui devraient permettre d’améliorer 'accessibilité aux

médicaments et ainsi contribuer a une offre de service de qualité. Ces solutions sont de diverses
natures et sont interreliées.

Iaccessibilité aux listes de médicaments

L’acces aux listes de médicaments (du RGAM et des établissements) constitue un enjeu important,
car il est un préalable au remboursement des médicaments par ’Etat. Pour ce faire, on y note que les
décisions prises relativement aux médicaments couverts doivent continuer d’étre appuyées sur les
fondements de I'analyse scientifique. De plus, divers moyens sont suggérés afin de réduire les délais
liés au processus d’inscription et la lourdeur administrative associ¢e aux médicaments d’exception, et
ce, pour faire en sorte que les médicaments soient accessibles en temps opportun. Une meilleure
articulation entre les établissements et les services offerts en ambulatoire est également proposée.

Plusieurs moyens sont identifiés pour assouplir le processus administratif tel que des modifications
plus fréquentes de la Liste de médicaments pour introduire les baisses de prix et pour en inscrire de
nouveaux, principalement des médicaments génériques. Il est suggéré d’adopter divers mécanismes
pour faciliter la gestion des médicaments d’exception par la Régie de l'assurance maladie du
Québec (RAMQ), par exemple, I'acces a des formulaires en ligne dans Internet. Il faut préciser que
les prescripteurs doivent présenter des demandes d’autorisation pour que ces médicaments soient
remboursés aux patients. L’utilisation d’Internet pourrait réduire la lourdeur administrative souvent
décriée par les médecins.

Le projet de politique propose de redéfinir les circonstances ou un citoyen, traité sur une base
ambulatoire, pourrait se faire administrer, en centre hospitalier de soins généraux et spécialisés, un
médicament acquis en milieu communautaire. Il importe en effet de faciliter la circulation des
patients au sein des réseaux locaux de services de santé et de services sociaux et des corridors de
services en clarifiant les régles de financement des médicaments.

Par ailleurs, il arrive que des patients qui souffrent de maladies métaboliques héréditaires rares
demandent d’avoir accés a de nouveaux traitements médicamenteux avant qu’une analyse
scientifique soit faite ou encore malgré un avis défavorable du Conseil du médicament. En effet, ces
médicaments font peu souvent l'objet d’'une recommandation favorable, le critére de la valeur
thérapeutique étant rarement rencontré. Les choix politiques entourant ces maladies sont donc
difficiles, considérant que ces médicaments sont treés couteux pour le RGAM. C’est pourquoi le
projet de politique propose des régles claires et prévoit d’assurer le financement public des
médicaments utilisés dans le traitement de maladies métaboliques héréditaires uniquement a ceux
dont la valeur thérapeutique est démontrée du point de vue du Conseil du médicament
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L’accessibilité financiere pour les assurés

En regard de P'accessibilité financiére, une attention particulicre a été accordée aux clienteles les plus
vulnérables. Il est proposé d’étendre la gratuité des médicaments aux personnes agées assurées par le
régime public qui regoivent la prestation maximale du supplément de revenu garanti. Il s’agit du
segment de clientele parmi les personnes agées dont le revenu est le plus faible, soit un montant
d’environ 12 000 § par année pour une personne seule.

Dans un deuxi¢me temps et au rythme des gains d’efficience réalisés grace aux mesures d’utilisation
optimale des médicaments et aux ententes de partenariat, il serait possible d’étendre la gratuité ou
d’alléger les contributions, selon le cas, aux clientéles a faible revenu.

Le prix juste et raisonnable des médicaments
Le deuxi¢me chapitre du présent projet traite du prix des médicaments.

Depuis 1994, une politique de non-augmentation du prix des médicaments inscrits a la Liste de
médicaments est en vigueur au Québec. Malgré cette politique, comme nous en avons fait état, une
croissance des cotuts du RGAM est observée. Le vieillissement de la population, 'augmentation du
recours a la thérapie médicamenteuse et I'utilisation plus fréquente des nouveaux médicaments plus
couteux contribuent a cette augmentation. Depuis dix ans, c’est sur une base exceptionnelle que les
hausses de prix ont été acceptées au Québec. Durant cette période, l'indice des prix a la
consommation a cri malgré tout d’environ 20 %.

Le projet de politique propose des mesures pour permettre a I’'Etat de payer un prix juste et
équitable. Une de ces mesures est de mettre fin a la politique de non-augmentation du prix des
médicaments. Toutefois, un mécanisme pour encadrer 'augmentation de ces prix est introduit. De
plus, pour minimiser 'impact financier sur le régime public d’assurance médicaments, des ententes
pourraient étre négociées entre le gouvernement du Québec et les fabricants. Ces ententes visent a
réduire, voire annuler le cout de I'indexation.

Il est aussi suggéré d’accélérer l'inscription des médicaments lorsque ces derniers représentent un
potentiel significatif d’économies pour le RGAM. Une mesure particuliere prévoyant un prix plafond
pour les médicaments génériques est aussi proposée. Du coté des grossistes, il est proposé de fixer
leur marge bénéficiaire a2 un maximum de 6 %, et ce, dans le but d’assurer I’équité entre ces derniers.

L’utilisation optimale des médicaments

Le role de I’Etat est déterminant dans les deux premiers chapitres du projet de politique. Constituant
le theme du troisiéme chapitre, I'utilisation optimale des médicaments interpelle tous les acteurs. Ces
derniers sont tant les professionnels de la santé, les patients, I'industrie pharmaceutique que les
organismes gouvernementaux concernés. Leur role est déterminant au chapitre de la concertation et
en ce qui a trait 2 la mise en ceuvre de mesures concrétes.
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Le Conseil du médicament a été créé en 2002 a la suite de la modification de la Loi sur I'assurance
médicaments. Le Conseil a pour fonction d’assister le ministre de la Santé et des Services sociaux
dans la mise a jour des listes de médicaments et de favoriser son utilisation optimale. Pour I'aider
dans cette fonction, le Conseil a créé une table de concertation en 2002. Elle est constituée, outre
des représentants du ministere de la Santé et des Services sociaux (MSSS) et de la RAMQ), des
représentants des associations et corporations professionnelles et des représentants de I'industrie
pharmaceutique et du monde de I'assurance. Il est proposé que la Table de concertation ait un role
accru en maticre d’utilisation optimale, qu’elle devienne ainsi le forum privilégié en cette matiere. Par
cette voie, une plus grande implication du milieu est souhaitée. Des mesures d’utilisation optimale
plus nombreuses et mieux acceptées par les personnes concernées devraient permettre de réaliser
des bénéfices plus grands, tant pour la santé de la population que pour les finances publiques. Pour
ce faire, il est nécessaire de clarifier le role et les responsabilités de la Table de concertation.

Le projet de politique prévoit l'utilisation de moyens et de méthodes qui mettent a profit les
nouvelles technologies de I'information. Il est aussi prévu de mettre de 'avant différents projets dont
la transmission de l'intention thérapeutique, ’envoi de profils de prescription et le projet de révision
de la médication a domicile. De fagon plus particuliére, la transmission de I'intention thérapeutique
permettrait, entre autres, au pharmacien d’avoir une plus grande contribution dans 'optimisation de
la thérapie médicamenteuse et au Conseil du médicament de réaliser des études pour établir des
stratégies d’intervention liées a une utilisation non optimale. Il faut souligner que certaines mesures
ne pourraient étre mises en application qu’apres la modification de certaines lois et certains
reglements touchant la circulation des données du dossier patient. Ces mesures sont des outils vitaux
pour assurer 'utilisation optimale.

Le projet de politique propose aussi des mesures permettant de sensibiliser et d’informer les citoyens
a I'utilisation optimale des médicaments. Une vaste campagne médiatique est d’ailleurs déja en cours.

Enfin, pour les produits qu’il souhaite faire inscrire a la Liste, le fabricant doit s’engager a respecter
certaines conditions. A cette fin, Iengagement du fabricant pourrait étre utilisé pour encadrer
certaines pratiques commerciales. Parmi les moyens retenus, on note I'ajout d’une clause prévoyant
le respect des codes de pratiques commerciales et des critéres d’utilisation optimale des médicaments
déterminés par le Conseil du médicament. Une échelle de correction en cas de non-respect est
prévue. Finalement, il est proposé d’obliger les pharmaciens a facturer la RAMQ selon le prix réel
d’acquisition.

Le maintien d’une industrie pharmaceutique dynamique au Québec

L’industrie pharmaceutique est importante pour I’économie québécoise. Des liens doivent étre faits
entre les politiques de santé et les politiques industrielles afin d’assurer une cohérence globale des
actions gouvernementales.

Trois principales mesures sont proposées au quatrieme chapitre. La premiére propose le maintien de
la regle de 15 ans. Cette regle assure aux fabricants de médicaments innovateurs le remboursement
intégral du prix de leurs produits durant une période de quinze ans a partir de I'inscription du
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produit a 'une des listes de médicaments, et ce, méme si le brevet du médicament est échu et qu’il
existe un équivalent générique moins cher.

La deuxieme mesure vise la conclusion d’ententes avec I'industrie pharmaceutique afin de favoriser
l'utilisation optimale des médicaments ou de réduire le risque associé a I'utilisation d’'un médicament.

Finalement, dans le but de maintenir I’équilibre entre les politiques de santé et de développement
¢conomique, il est proposé de mettre en place un forum permanent d’échanges qui réunirait le
Ministere, le ministere du Développement économique et régional et de la Recherche et les
fabricants de médicaments innovateurs et génériques.

La consultation

Le présent projet de politique du médicament sera soumis a la consultation des cet hiver. Cette
consultation sera I'occasion pour tous les intervenants concernés de réagir et de proposer des
modifications a I’actuel projet. La participation de tous est souhaitée afin de garantir 'adhésion du
plus grand nombre de personnes, et par le fait méme, de contribuer au succes de sa mise en oeuvre.

Note: Le présent sommaire exécutif présente les grandes lignes du projet de
politique du médicament. Pour apprécier toutes les nuances des
solutions proposées, la lecture compléte du document est suggérée.
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INTRODUCTION

Le contexte actuel

Les médicaments constituent la technologie médicale de traitement la plus répandue et la plus
accessible. Aussi, lorsque les médicaments sont bien utilisés, ils contribuent a 'amélioration de la
santé et de la qualité de vie, ce qui amene des retombées positives directes sur la productivité des
individus.

Les médicaments ne sont pas un bien de consommation conventionnel. De fait, le choix du
médicament dépend souvent des conseils d’'un professionnel de la santé et sa consommation est
motivée par I’état de santé de la personne. Ainsi, leur utilisation ne doit pas étre laissée au hasard.
Bien qu’une utilisation optimale des médicaments produise des bénéfices, une utilisation non
optimale peut représenter des risques pour la santé des patients.

Le systeme québécois de santé est universel. Les services sont assurés par I'intermédiaire de deux
programmes, soit le régime d’assurance-maladie et le régime d’assurance-hospitalisation. Pour ce qui
est des médicaments, une couverture partielle de certaines clientéles a été offerte par I’Etat pendant
plusieurs années ; d’autres clientcles étaient couvertes par les compagnies d’assurances privées. C’est
ainsi que durant plusieurs années, un nombre important de Québécois n’ont pas eu acces a une
assurance pour couvtrir le cout de leurs médicaments. Apres la publication de nombreux rapports sur
la question, 'Etat québécois a décidé, au cours des années 90, d’adopter la Loi sur Iassurance
médicaments laquelle a créé le Régime général d’assurance médicaments (RGAM). Depuis la mise en
application de cette loi en 1997, tous les citoyens du Québec sont couverts par une assurance
médicaments. Le gouvernement, par 'intermédiaire de la partie publique du RGAM, est responsable
d’offrir la couverture des médicaments pour les personnes agées, les prestataires de l’assistance-
emploi et pour pres de 1,8 million de Québécois qui n’ont pas accés a un régime collectif privé
d’assurance médicaments. Cette loi a également précisé certaines conditions devant s’appliquer aux
régimes collectifs, tant en matiére de garanties que de certains parametres de contribution. Par
conséquent, I’ensemble de ces mesures a permis de garantir un acces économique raisonnable a la
thérapie médicamenteuse pour tous les citoyens du Québec. Les médicaments en centres hospitaliers
de soins généraux et spécialisés (CHSGS) et en centres d’hébergement et de soins de longue durée
(CHSLD) sont, quant a eux, couverts par I'intermédiaire du régime d’assurance-hospitalisation.

De 1997-1998 a 2003-2004, le cott total des médicaments achetés par les assurés du régime public a
connu une croissance annuelle moyenne de preés de 15 %, passant ainsi de 1 164,3 millions a
2 635,8 millions de dollars. Bien que la croissance ait ralenti au cours des dernicres années, le régime
public a connu une hausse du cott total des médicaments de pres de 11 % au terme de Iexercice
2003-2004. De ce fait, le gouvernement a di modifier les parameétres relatifs a la participation
financiére des assurés du régime public et instaurer un processus annuel d’indexation des
paramétres'. En 2003-2004, plus de 10 % des ressources financiéres du budget alloué i la santé ont

1. L’annexe IT présente I’évolution du cout total du régime public d’assurance médicaments, I'évolution du montant maximal de la
prime annuelle et ’évolution des parameétres de contribution a I'achat.
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été consacrées aux médicaments, tant a Iintérieur du régime public d’assurance médicaments que
pour les médicaments administrés dans les établissements du réseau sociosanitaire.

L’augmentation importante du cout des médicaments dans les établissements du réseau de la santé et
des services sociaux est un phénomeéne observé depuis quelques années. En fait, la croissance
annuelle moyenne s’est établie a 11,4 %, de 1999-2000 a 2002-2003. Il est a noter que malgré
'application dans les établissements de santé de mesures de controle de I'utilisation des médicaments
par les médecins et les pharmaciens, le taux de croissance a rejoint celui du régime public en
2002-2003. Le cout des médicaments atteignait alors 384,0 millions de dollars.

Le poste budgétaire des médicaments est celui qui présente la plus forte croissance de cout annuelle
depuis déja quelques années, et cette tendance risque de se maintenir pour les années a venir avec le
vieillissement de la population, 'arrivée de nouveaux médicaments sur le marché et 'augmentation
du nombre d’ordonnances et du cout moyen par ordonnance.

La tendance est semblable pour les régimes privés. En effet, selon ’Association canadienne des
compagnies d’assurances de personnes, la hausse moyenne du cott remboursé par les assureurs

privés a été, de 2000 a 2003, de 13,3 %. La aussi, on remarque un ralentissement puisque cette
derniére n’a été que de 9,8 % entre 2002 et 2003.

Par ailleurs, le Québec est riche d’une industrie pharmaceutique innovatrice. De fait, cette industrie
est un moteur économique important pour le Québec qui en retour appuie cette industrie. Bien que
ce soutien occasionne parfois des couts pour le systeme de santé et de services sociaux, le Québec
profite des retombées économiques directes et indirectes de la présence de cette industrie. Il faut
noter aussi la présence au Québec de l'industrie des médicaments génériques. Son implantation est
cependant moins grande que celle de I'industrie innovatrice.

Le r6le et les responsabilités des différentes instances gouvernementales

Les gouvernements fédéral et provincial ont leurs responsabilités propres au dossier du médicament.
Ainsi a Iéchelle fédérale, Santé Canada est lautorité responsable de ’homologation des produits
pharmaceutiques, dont ceux pour 'usage humain. Pour pouvoir commercialiser un médicament au
Canada, le fabricant doit présenter des preuves scientifiques de son innocuité, de son efficacité et de
sa qualité, comme le requiert la Loi sur les aliments et drogues et ses reglements. Santé Canada a une
responsabilité au niveau de la conduite des études cliniques réalisées au pays. Il en est de méme pour
la publicité sur les médicaments d’ordonnance adressée aux consommateurs.

De son coté, le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB) veille a ce que les
prix des médicaments brevetés au Canada ne solent pas excessifs. Cest sous I'autorité du ministre
fédéral de la Santé qu’il réalise son mandat. La Loi sur les brevets est aussi une législation fédérale
dont 'application a été placée sous la responsabilité du ministre de I'Industrie. La question de la
durée des brevets dans le domaine pharmaceutique au Canada est toujours d’actualité.

Au Québec, trois organismes ont un role clé et complémentaire dans ce domaine, soit : le ministére
de la Santé et des Services sociaux (MSSS), le Conseil du médicament et la Régie de I'assurance

maladie du Québec (RAMQ).
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Au chapitre des lois relevant du ministre de la Santé et des Services sociaux, mentionnons la Loi sur
les services de santé et les services sociaux et la Loi sur Passurance médicaments. A cet égard, c’est
au ministre que revient la décision d’inscrire des médicaments lors des mises a jour de la Liste de
médicaments du RGAM et celle des établissements, apres consultation du Conseil du médicament.
Le ministre est également responsable de gérer tous les dossiers sous sa juridiction touchant la
question du médicament. Le Ministere a pour mandat d’assurer le suivi et I'évaluation du RGAM,
d’¢élaborer les orientations et les stratégies entourant la question du médicament et d’assurer les liens
avec les acteurs des secteurs public, parapublic et privé.

Le Conseil du médicament, quant a lui, a pour fonction d’assister le ministre dans la mise a jour des
listes de médicaments et de favoriser l'utilisation optimale de ceux-ci. A cette fin, le Conseil peut,
notamment : réaliser ou soutenir des activités de revue de I'utilisation des médicaments, proposer le
développement et la mise en ceuvre de stratégies de formation, d’information et de sensibilisation
aupres des professionnels de la santé et de la population ou y contribuer et voir a ’évaluation des
problemes liés a l'utilisation des médicaments et a la mise en place des mesures afin de les prévenir
et de les résoudre. Le Conseil a de plus comme réle de faire des recommandations au ministre sur
I’établissement et I’évolution des prix des médicaments ainsi que sur toute autre question que celui-ci
lui soumet.

La RAMQ assume la couverture des prestataires de I'assistance-emploi, des personnes de 65 ans et
plus et des personnes qui ne sont pas admissibles a une assurance collective ou a un régime
d’avantages sociaux.

A cette fin, la RAMQ informe la population, gére linscription des personnes et paie le cotit des
médicaments et des services pharmaceutiques. Elle assure la diffusion de la Liste de médicaments et
gere la procédure du médicament d’exception. De plus, elle assure la direction d’un actif
informationnel d’importance contenant les données de consommation de médicaments de la
population assurée.

A titre de gestionnaire du Fonds de I’assurance médicaments, la RAMQ prépare les prévisions
budgétaires et propose une tarification permettant ’équilibre du fonds.

Finalement, le gouvernement du Québec est responsable de définir ses lois professionnelles. Leur
application a pour leur part été confiée aux ordres professionnels placés sous I’égide de I’Office des
professions du Québec.

Les enjeux pour les différents acteurs en présence

Lorsqu’un ministere met de Pavant une politique, tous les acteurs des milieux concernés sont
interpellés. Ainsi, il est utile de les identifier et de tenter de connaitre les enjeux auxquels ils sont
confrontés.
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Le ministre de la Santé et des Services sociaux, le Ministére, ses organismes
et son réseau

Comme le précise sa mission, le premier enjeu du Ministére est de maintenir, d’améliorer et de
restaurer la santé et le bien-¢tre des Québécois en rendant accessible un ensemble de services de
santé et de services sociaux, intégrés et de qualité, contribuant ainsi au développement social et
¢conomique du Québec. Pour le Ministere, il est donc primordial que 'ensemble de la population du
Québec ait acces a la thérapie médicamenteuse. Bien qu’elle ne doive pas s’y limiter, 'approche
pharmacologique fait partie intégrante d’un systeme de soins de santé.

11 est aussi essentiel pour le Ministere que les médicaments soient bien utilisés afin de maximiser les
effets bénéfiques souhaités pour l'usager.

L’importance des fonds publics consacrés aux médicaments est aussi un enjeu incontournable. Il
s’agit du volet de dépenses qui présente la plus forte croissance et celle-ci est de beaucoup supérieure
A la croissance des revenus de I'Etat. Cette tendance risque de se maintenir pour les années a venir,
tant du coté du régime public et des établissements que du coté des assureurs privés. Les couts de
'assurance médicaments publique et privée pourraient représenter a 'avenir un fardeau financier
trop grand, aussi bien pour I'Etat que pour les ménages, ce qui pourrait entrainer des conséquences
importantes ; il en va de la pérennité du RGAM.

Le citoyen comme consommateur de médicaments

Le plus souvent, une personne consomme des médicaments a la suite d’une décision prise par un
professionnel de la santé apte a les prescrire. Ainsi, le patient est tributaire d’une décision prise par
un tiers. Par ailleurs, il est de plus en plus informé sur les médicaments et sur les traitements
existants. Le patient a donc des attentes importantes, car il désire améliorer son état de santé. La
perception générale est que le médicament le plus récent est le meilleur. Le patient souhaite donc
qu’il soit accessible. Il faut aussi tenir compte que de plus en plus de citoyens ont recours a
lautomédication et consomment des produits naturels. Cette information n’est pas toujours
disponible pour les professionnels de la santé qui jouent un réle dans la thérapie médicamenteuse.

L’assuré du régime public comme participant au financement

La majorité des assurés’ du régime public d’assurance médicaments participent directement au
financement de ce régime par le paiement des primes, de la coassurance et de la franchise. Ainsi,
toute modification significative a la hausse d’un ou plusieurs parameétres pourrait avoir un effet direct
sur I'accessibilité a la thérapie médicamenteuse des assurés au régime public. Ces derniers pourraient
modifier leur consommation de médicaments si les contributions financieres prévues au régime
public devenaient prohibitives.

2. Les prestataires de l'assistance-emploi avec contraintes séveres a I'emploi et les enfants des personnes assurées recoivent
gratuitement leurs médicaments.
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Le citoyen comme contribuable

Le gouvernement du Québec finance le systeme de santé et de services sociaux par 'intermédiaire de
son systeme général de taxes et d’'imposition, d’une taxe sur la santé prise dans la masse salariale des
entreprises et des transferts fédéraux pour la santé. I’opinion publique est d’ailleurs trés sensible a
cette réalité. Pour cette raison, il semble difficile de croire que la solution pour répondre aux besoins
croissants de financement du cott des médicaments passe par un accroissement de la fiscalité.

Les professionnels de la santé

De récentes modifications législatives apportées aux lois professionnelles permettront, lorsque la
réglementation appropriée sera en vigueur, une participation plus active des professionnels de la
santé (non-médecins) en ce qui a trait a la thérapie médicamenteuse. C’est ainsi que notamment les
infirmieres et les pharmaciens seront appelés a jouer un réle plus important dans la thérapie
médicamenteuse.

Les médecins

La volonté des médecins, comme tout professionnel de la santé, est d’exercer leur profession de
facon a répondre le mieux aux besoins de leurs patients. Dans cet esprit, la qualité des soins a la
primauté sur le controle des couts. Les décisions cliniques, comme la prescription de médicaments,
n’integrent pas systématiquement de considérations de cout. Les médecins déplorent que certaines
regles administratives associées au paiement de médicaments contribuent a la lourdeur
administrative.

Les pharmaciens

On ne peut considérer les médicaments sans considérer les services et les soins pharmaceutiques
(ex. : identification des problemes liés a la pharmacothérapie, conseils personnalisés, suivi de la
thérapie, etc.). La dispensation d’un médicament a un patient ne peut étre dissociée d’'un service
pharmaceutique. En contrepartie, un service professionnel pharmaceutique peut étre offert sans
dispensation de médicaments.

Les pharmaciens ont joué un rdle trés important lors de limplantation du RGAM et des
modifications qui ont suivi. Il faudrait donc s’assurer que le temps consacré aux taches
administratives n’empicte pas sur leurs taches cliniques en faveur de l'utilisation optimale des
médicaments.

Les infirmiéres

Il revient fréquemment aux infirmicres le soin de renseigner et d’enseigner aupres des usagers
certains éléments liés a la prise de médicaments et a observance de la thérapie médicamenteuse.
Aussl, par de nouvelles dispositions législatives, introduites au Code des professions, les infirmicres
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sont appelées a exercer un certain encadrement lorsque des intervenants, non professionnels au sens
du Code des professions, sont dorénavant autorisés, a certaines conditions et aupres de certaines
clienteles, a administrer des médicaments prescrits.

Les assureurs privés et les groupes d’assurés

Des taux importants de croissance sont également observés dans les régimes privés d’assurance
médicaments. Contrairement au régime public, les honoraires professionnels des pharmaciens ne
sont pas fixés. Les primes sont réajustées en fonction de 'augmentation des dépenses. Devant une
demande toujours plus grande, il serait difficile de croire que le niveau des primes peut croitre en
conséquence, indéfiniment.

La loi prévoit qu'un contrat d’assurance collective de personnes ou un régime d’avantages sociaux
qui contient des garanties en cas de maladie, d’accident ou d’invalidité doit nécessairement inclure la
protection prévue par le RGAM. Ainsi, les groupes d’assurés qui se dotent d’avantages sociaux
doivent inclure I'assurance médicaments.

Mentionnons en outre que la mise en place d’un régime universel public n’est pas la voie souhaitée
par les assureurs puisqu’ils perdraient presque enticrement le marché, conservant que le marché de
I’assurance complémentaire.

Le ministére du Développement économique et régional et de la Recherche

La présence d’une industrie pharmaceutique dynamique est un actif important pour le Québec. Le
ministere du Développement économique et régional et de la Recherche (MDERR) a le mandat de
soutenir et de favoriser I'expansion des entreprises au Québec afin d’accroitre la richesse et de créer
des emplois. L’industrie pharmaceutique constitue un des secteurs prioritaires de sa stratégie de
développement. Parmi les facteurs qui influencent les décisions d’investissement des entreprises
pharmaceutiques, les conditions d’acces au marché arrivent au premier rang. Les politiques de santé
et celle du médicament peuvent donc nuire au développement de cette industrie au Québec.

L’industrie pharmaceutique au Canada et au Québec

L’acces au marché est un enjeu déterminant pour les compagnies pharmaceutiques. Santé Canada
autorise la mise en marché et la commercialisation des médicaments. Cependant, I’accés au marché
est grandement influencé par les conditions de remboursement. Au Québec, le Conseil du
médicament, apres analyse, recommande au ministre de la Santé et des Services sociaux I'inscription
ou le refus d’un médicament sur les listes de médicaments. Cette inscription a donc un impact direct
sur les revenus des compagnies pharmaceutiques, puisque la Liste de médicaments identifie les
médicaments devant nécessairement étre remboursés tant pour le régime public que privé.

Le défi de 1a politique du médicament

Le défi de la politique du médicament consiste a concilier les positions souvent divergentes des
acteurs. Ainsi, 'acces au plus récent médicament est confronté a son utilisation optimale. Il en est de
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méme de 'augmentation du cott du RGAM par rapport a la capacité de payer de I'Etat, de la
protection financiere des clienteles les plus vulnérables par rapport a Ieffort financier demandé aux
autres clienteles du RGAM ainsi qu’au paiement du prix le plus bas possible par rapport aux intéréts
des entreprises pharmaceutiques. Des arbitrages doivent se faire pour assurer une approche
équilibrée, et ce, autant pour les intervenants issus du domaine public que privé.

Cette politique permettra, en outre, de faire le point sur les enjeux actuels dans le but de trouver un
équilibre acceptable entre les besoins toujours plus grands et la capacité collective de les combler. A
terme, la politique du médicament permettra de guider les actions du Ministere et celles des autres
intervenants, tout en s’assurant du maintien, au Québec, d’une industrie pharmaceutique dynamique.
Les solutions proposées s’articulent autour de 'optimisation des ressources déja disponibles.

Par ailleurs, le Ministere est préoccupé de Pefficacité et de Pefficience des mesures qui seront mises
en place dans la foulée de la politique du médicament. Au niveau ministériel, les objectifs de ces
mesures seront définis et des indicateurs seront élaborés en conséquence.

La politique du médicament vise a munir le Québec d’une vision plus concertée et d’une stratégie

permettant de s’assurer que le médicament est accessible a tous, que son utilisation est optimale et

que 'on évolue dans un environnement d’affaires ou les pratiques commerciales, le prix payé et le
éveloppement industriel contribuent au succes de cette stratégie.

dével ment industriel contribuent de cette stratégi

La politique du médicament

La politique du médicament s’articule autour de quatre axes, soit ’accessibilité aux médicaments,
Iétablissement d’un prix juste et raisonnable pour les médicaments, l'utilisation optimale des
médicaments et le maintien d’une industrie pharmaceutique dynamique au Québec. Chacun de ces
axes est repris dans un chapitre thématique.

Ces chapitres comportent une mise en contexte ainsi qu’un portrait des problemes rencontrés. Par la
suite, des propositions ministérielles sont énoncées tant pour améliorer la situation présente que
pour réaffirmer la pertinence et le maintien de certaines actions actuellement en vigueur.

Bien que quatre axes aient été identifiés, il demeure que ceux-ci sont interdépendants de telle
manicre qu’une action posée a ’égard d’un axe aura un effet sur les autres. Par exemple, des actions
prises pour favoriser l'utilisation optimale pourraient avoir un impact sur l'acces a certains
médicaments et sur les parts de marché d’'une compagnie pharmaceutique. Aussi d’autres démarches
afin de soutenir I'industrie pharmaceutique pourraient avoir une incidence sur le prix des
médicaments ou vice versa. En résumé, il est difficile de traiter chacun de ces axes sans avoir en téte
les trois autres.

Les conditions de réussite

Le ministre de la Santé et des Services sociaux est bien décidé a mettre de I'avant la politique du
médicament. Un premier jalon a été posé lors du symposium sur lutilisation optimale des
médicaments, tenu les 20 et 21 mai 2004. Cet événement a réuni quelque 300 personnes représentant
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les groupes concernés par le médicament sans oublier la population en général’. Les participants ont
convenu de 'importance de I'information au grand public et de la formation des professionnels, du
renforcement de I'interdisciplinarité ainsi que de la nécessité d’agir par la mise en place de différentes
mesures pour favoriser I'utilisation optimale des médicaments.

La volonté seule du ministre ne saurait étre suffisante pour garantir les succes escomptés. Ainsi, tous
les intervenants des milieux concernés doivent s’investir activement pour remplir le role qui leur est
propre. Il importe que ce role soit joué en collaboration et en complémentarité. Cela favorisera un
partage des objectifs communs, notamment sur lutilisation optimale des médicaments. A ce
chapitre, la collaboration entre les professionnels de la santé passe par une nouvelle organisation du
travail qui privilégie l'interdisciplinarité. Le ministre croit que cette collaboration est le principal gage
de succes de la mise en application de la politique du médicament.

3. L’annexe III présente la liste des groupes invités a participer au symposium sur I'utilisation optimale des médicaments.
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CHAPITRE I I’ACCESSIBILITE AUX MEDICAMENTS

L’ACCESSIBILITE AUX MEDICAMENTS DANS LE REGIME GENERAL
D’ASSURANCE MEDICAMENTS

La pharmacothérapie est un élément essentiel dans 'ensemble des traitements médicaux. Un tres
grand nombre de médicaments sont commercialisés au Canada. L.a mise en place du RGAM permet
que tous aient acces aux médicaments requis par leur état de santé.

Au Québec, I'accessibilité des médicaments est assurée principalement par le RGAM, dans sa partie
publique et privée, et par le réseau de la santé et des services sociaux (principalement les CHSGS et
les CHSLD). D’autres modalités existent afin de répondre a des clienteles particulieres comme celles
couvertes par la Société de I'assurance automobile du Québec et la Commission de la santé et de la
sécurité du travail.

Un objectif de santé publique a motivé le Ministeére a mettre en place des programmes universels de
gratuité des médicaments utilisés pour le traitement et la prophylaxie de la tuberculose et les
infections transmissibles sexuellement.

La Liste de médicaments

La couverture du RGAM est établie par la Liste de médicaments. Cette liste détermine les
médicaments couverts par le régime québécois, tant pour le secteur public que pour le secteur privé.
Ce dernier peut toutefois offrir une couverture plus étendue selon le résultat de lentente
contractuelle qui le lie 2 un groupe d’assurés.

En plus des médicaments dont le cout est garanti par le RGAM, la Liste de médicaments peut aussi
comporter certaines fournitures que le ministre juge essentielles a 'administration de médicaments
d’ordonnance. Cette liste indique, entre autres, pour chaque médicament, les dénominations
communes, les marques de commerce et le nom des fabricants. La Liste, pour la partie publique du
RGAM,, stipule aussi le prix des médicaments. Elle est mise a jour périodiquement par reglement du
ministre, apres consultation du Conseil du médicament. Ces mises a jour entrent en vigueur a la date
de la publication du réglement a la Gazette officielle du Québec ou a toute autre date ultérieure qu’il
spécifie.

Pour que l'inscription d’'un médicament a la Liste de médicaments du RGAM soit évaluée, le produit
doit étre déclaré au Programme des produits thérapeutiques de Santé Canada et porter le numéro
d’identification : Drug Identification Number (DIN), assigné par cet organisme. Le fabricant qui a
ainsi obtenu un avis de conformité peut ensuite présenter un dossier au Conseil du médicament
pour que celui-ci évalue la pertinence de le recommander a la Liste.

Le Conseil évalue les médicaments selon un calendrier de mise a jour des listes, tant pour le RGAM
que pour les établissements. Le délai, d’environ six mois entre le dépot du dossier et la décision du
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ministre, est attribuable aux travaux requis pour I'analyse des données par les experts et par les
diverses modalités réglementaires et administratives liées a la mise a jour des listes. Toutefois, ce
processus peut étre accéléré et le dossier d’'un médicament peut faire I'objet d’un avis de facon
prioritaire, si les membres du Conseil du médicament le jugent nécessaire.

Le Conseil du médicament est un organisme composé d’experts en pharmacologie et en économie
de la santé et de membres dont l'expertise en d’autres domaines permet d’intégrer dans ses
réflexions des dimensions éthiques et sociétales. Le Conseil constitue ainsi un forum ou les données
scientifiques et économiques sont interprétées par des experts en ces mati¢res, mais aussi par des
personnes ayant des sensibilités différentes et ou les valeurs de la société sont prises en compte. La
Loi sur 'assurance médicaments définit les criteres sur lesquels le Conseil doit baser ’évaluation des
médicaments pour lesquels il fait une recommandation en vue de leur inscription a la Liste. Seuls les
médicaments possédant une valeur thérapeutique démontrée scientifiquement et une justesse du prix
peuvent faire I'objet d’un financement a partir des fonds publics.

Lors de la modification de la Lot sur assurance médicaments, en juin 2002, deux nouveaux criteres
ont été ajoutés a ceux utilisés a 'époque pour, entre autres, permettre au Conseil du médicament
d’intégrer des valeurs sociétales dans I'appréciation de nouveaux médicaments, plus particulicrement,
pour les produits trés couteux. Les criteres 3 et 4 ne sont pas encore en application. Le Conseil
planifie leur application a compter d’octobre 2005.

Les criteres qui seront alors employés sont :

1° la valeur thérapeutique de chaque médicament ;
2° lajustesse du prix et le rapport entre le cout et 'efficacité de chaque médicament ;

3° Timpact de Pinscription de chaque médicament a la liste sur la santé de la population et sur
les autres composantes du systeme de santé ;

4° Topportunité de l'inscription d’'un médicament 2 la liste en regard de 'objet du RGAM qui
est d’assurer un acces raisonnable et équitable aux médicaments requis par I’état de santé
des personnes.

A la suite de ’évaluation d’un médicament, le Conseil peut recommander qu’un produit soit refusé
ou inscrit a la section réguli¢re ou a la section d’exception de la Liste de médicaments. Dans cette
dernicre section, I'obligation de transmettre un formulaire de demande a la RAMQ pour obtenir une
autorisation de paiement est ajoutée. Une inscription a la section d’exception montre que le
médicament n’est couvert que s’il est utilisé pour des indications que le Conseil reconnait.

Dans un esprit d’allégement des procédures, la RAMQ offre aux prescripteurs la possibilité
d’effectuer les demandes, dans le cas de certains médicaments, pour leurs patients par 'intermédiaire
du service Internet.

Deux fagons peuvent étre utilisées. L.a premicre permet au prescripteur d’imprimer le formulaire
disponible dans le site Internet, de le remplir et de 'acheminer par la poste ou par télécopieur a la
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RAMQ. Ces demandes sont alors examinées par la RAMQ. La seconde lui permet de se connecter
au service en ligne de la RAMQ) en indiquant son mot de passe qui aura préalablement été demandé.
Il peut ainsi remplir directement le formulaire électronique d’autorisation. Les demandes recues au
moyen d’Internet sont traitées de facon prioritaire par la RAMQ. Depuis juin 2004, les éléments de
la demande en ligne, pour dix-sept médicaments, sont validés électroniquement et le prescripteur
obtient la réponse immédiatement.

Les travaux d’évaluation du Conseil du médicament

Le Conseil du médicament ne diffuse aucun renseignement concernant les produits sous étude et
I'avancement des travaux d’évaluation pour des raisons de confidentialité. De méme, lorsque la
décision du ministre de la Santé et des Services sociaux est rendue publique, I'avis du Conseil est
diffusé, sous forme sommaire, a I'intérieur des capsules pharmacothérapeutiques disponibles, entre
autres, dans le site Internet du Conseil du médicament.

Le Programme patient d’exception

Une autre modalité d’acces aux médicaments ne s’adresse présentement qu’aux personnes assurées
par le secteur public du RGAM, c’est le Programme patient d’exception. Il permet a une personne
d’obtenir le paiement d’un médicament, si la nature et la gravité de sa maladie de méme que le cout
de sa thérapie médicamenteuse lui imposent un fardeau difficilement acceptable.

LES PROPOSITIONS MINISTERIELLES CONCERNANT L’ACCESSIBILITE AUX
MEDICAMENTS DANS LE REGIME GENERAL D’ASSURANCE MEDICAMENTS

Proposition ministérielle 1

Avant 1997, une partie non négligeable de la population québécoise, soit environ 1,5 million de
personnes, n’était pas couverte par une assurance médicaments. La mise en place du RGAM a
permis de remédier a cette situation. Toutefois, dans un contexte ou les ressources financiéres sont
limitées, tant pour I'Etat que pour le citoyen, en plus du vieillissement de la population et de la
tendance a I'accroissement du recours aux médicaments, le maintien de cet acquis social ne peut étre
envisagé sans réaffirmer la nécessité de faire des choix quant aux médicaments couverts.

L’inscription d’un médicament a la Liste du RGAM est déterminante afin que I'assuré y ait acces. On
peut des lors comprendre que c’est un enjeu de premicre importance pour l'ensemble des
intervenants, qu’ils soient patients, prescripteurs, pharmaciens, décideurs publics ou fabricants de
médicaments. La diversification et le raffinement de nouveaux médicaments combinés a2 un cout
sans cesse croissant aménent le ministre de la Santé et des Services sociaux 2 réitérer sa volonté de :

e maintenir une accessibilité balisée par une liste de médicaments qui
prévoit, dans certains cas, des indications de paiement précises.
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Proposition ministérielle 2

Tous les médicaments, mis en marché au Canada, ont recu un avis de conformité du gouvernement
fédéral qui garantit que ceux-ci répondent a des normes d’innocuité, d’efficacité et de qualité. Cette
attestation constitue un préalable minimal pour qu’un médicament soit inscrit a la Liste de
médicaments. C’est pourquoi seuls les médicaments commercialisés et disponibles sur le marché
canadien seront considérés par le Conseil du médicament.

Le RGAM doit permettre un acces raisonnable et équitable aux médicaments requis par ’état de
santé des personnes. Les critéres définis dans la Loi sur I'assurance médicaments guident le Conseil
du médicament lorsqu’il fait ses recommandations au ministre. Afin d’assurer ’équité dans le choix
d’inscrire ou non un produit, celui-ci doit étre justifié par I'existence de données probantes qui
prouvent non seulement que ce produit a démontré son efficacité, mais aussi sa valeur incrémentielle
par rapport aux médicaments existants ou sa capacité d’influer sur les conséquences de la maladie en
ce qui concerne, entre autres, la mortalité et la morbidité. La valeur thérapeutique est donc le
premier critere a rencontrer, 'assise sur laquelle doivent s’appuyer toutes les recommandations.
Cette affirmation ne vient toutefois pas diminuer I'importance des autres critéres, dont la justesse du
prix et le rapport entre le cott et 'efficacité, mais confirme qu’ils ne peuvent avoir préséance sur la
valeur thérapeutique. Le ministre de la Santé et des Services sociaux réitere donc sa volonté de :

e choisir les médicaments qui seront inscrits a la Liste sur la base des
données probantes qui démontrent la valeur thérapeutique. Lorsque
cette dernicre est démontrée, les autres critéres sont pris en
considération.

Proposition ministérielle 3

Actuellement, toute modification apportée a la Liste de médicaments du RGAM reléve d’une
décision ministérielle. Cette décision est nécessaire tant pour I'inscription des médicaments (d’origine
ou générique) que pour I'inscription des fournitures, mais aussi pour retirer un produit qui n’est plus
sur le marché ou modifier un prix, le nom d’un produit ou d’un fabricant. Il en résulte que toutes ces
modifications doivent étre faites lors d’une mise a jour des listes ou faire 'objet d’'un amendement,
ce qui alourdit le processus. Une inscription des médicaments génériques et des baisses de prix faites
plus rapidement seraient avantageuses pour le RGAM.

Par ailleurs, les procédures liées aux médicaments d’exception, en ce qui a trait au formulaire a
remplir, suscitent régulicrement des critiques, surtout de la part des médecins, a Iégard de la
lourdeur administrative qui y est associée. Les fabricants de produits pharmaceutiques, quant a eux, y
voient une réduction de l'accés a leurs produits. De plus, on observe un nombre grandissant
d’inscriptions dans la section médicaments d’exception de la Liste de médicaments. Les
répercussions sur I'assuré peuvent étre importantes, si le formulaire d’autorisation n’est pas rempli
ou si des honoraires professionnels lui sont réclamés.

Le médicament d’exception est un outil essentiel a une saine gestion du RGAM. Par contre, il faut
maintenir un équilibre entre I'accessibilité et le controle nécessaire, et ce, dans l'intérét du citoyen.
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Ces diverses préoccupations aménent le ministre de la Santé et des Services sociaux a affirmer sa
volonté :

e d’assouplir davantage le processus administratif li¢é a la Liste de
médicaments.

Diverses avenues sont envisagées et touchent a la fois les modifications administratives de la Liste de
médicaments et les modalités d’autorisation des médicaments d’exception.

v" Modifier plus fréquemment la Liste pour introduire les baisses de prix et
Iinscription de nouveaux médicaments.

. v/ Envisager la diffusion officielle de la Liste de médicaments par I'intermédiaire
| d’un site Internet.

v Mettre en place un mécanisme administratif permettant de modifier plus
rapidement la Liste pour les cas de routine (baisse de prix, inscription dun
médicament générique, correction de nature administrative, etc.).

v" Envisager divers moyens, en ce qui concerne les médicaments d’exception,
notamment :
- validations administratives a partir des fichiers de la RAMQ ;
- regroupement des autorisations dans une classe de médicaments ;
— autorisations automatiques pour certains prescripteurs ;
- transmission d’un code ou de lintention thérapeutique inscrit par le
prescripteur ;
- transmission des formulaires en recourant davantage au service en ligne.

Proposition ministérielle 4
Le ministre de la Santé et des Services sociaux souhaite :

e encadrer la facturation pour remplir le formulaire requis, sous réserve
de sa disponibilité en ligne, tant pour ’obtention d’un médicament
d’exception que pour le formulaire patient d’exception.

Proposition ministérielle 5

Des professionnels de la santé dont les médecins et les pharmaciens, les établissements du réseau de
la santé et des services sociaux et les fabricants de médicaments souhaitent avoir accés aux
recommandations émises par le Conseil du médicament. Les prescripteurs et les pharmaciens sont
informés de la décision lors des mises a jour de la Liste de médicaments. Ces mises a jour peuvent
comporter I'ajout de nouveaux médicaments d’exception, le transfert d’'un médicament de la section
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régulicre a la section des médicaments d’exception ou des modifications aux indications de
paiement. Le ministre de la Santé et des Services sociaux annonce son intention :

e d’assurer une plus grande transparence du processus et des décisions
relativement a 'inscription d’un médicament a la Liste.

v" Rendre les motifs des recommandations du Conseil du médicament accessibles
aux partenaires intéressés, au moment opportun.

v Evaluer la possibilité de rendre public Pétat des travaux d’évaluation du Conseil
du médicament.

L’ACCESSIBILITE AUX MEDICAMENTS DANS LES ETABLISSEMENTS DE SANTE

Le financement des médicaments dans les établissements

Les médicaments sont administrés dans la plupart des établissements du réseau de la santé et des
services sociaux, mais plus particuliecrement dans les CHSGS, dans les CHSLD et dans les centres
locaux de services communautaires (CLSC). Le financement des médicaments dans les CHSGS et
les CHSLD n’étant pas assuré par le RGAM, les regles qui régissent le choix des médicaments
fournis aux patients et leur financement peuvent étre différents.

Deux modes de financement coexistent dans le réseau de la santé et des services sociaux. Les
CHSGS et les CHSLD sont régis par le régime d’assurance-hospitalisation qui oblige ces
établissements a donner gratuitement les services assurés aux personnes hospitalisées ou hébergées.
Le reglement d’application de la Loi sur assurance-hospitalisation prévoit que tous les médicaments
et services pharmaceutiques fournis par les CHSGS sont assurés lorsque 'usager est hospitalisé. De
plus, une directive émise en 2000 précisait les responsabilités des CHSGS envers la clientele
ambulatoire pour les médicaments administrés sur place.

La Loi sur I'assurance-hospitalisation ne s’applique pas aux CLSC. Les médicaments administrés
dans les CLSC sont donc couverts par le RGAM.

Plusieurs traitements nécessitant des médicaments sont désormais donnés sans recourir a
I'hospitalisation. C’est le cas des médicaments administrés dans les cliniques externes, les centres
ambulatoires, les hopitaux de jour et les CLSC. Certaines clienteles continuent d’étre desservies par
les CHSGS sur une base ambulatoire, mais de plus en plus de services sont offerts ou seront offerts
par les CLSC, soit sur place ou a domicile. Cette situation suppose, pour la client¢le ambulatoire, que
les deux modes de financement cohabitent, I'un assurant la gratuité, lautre prévoyant une
contribution.
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La Loi sur les services de santé et les services sociaux précise les limites dans lesquelles peut évoluer
un établissement quant a lutilisation des médicaments. La Liste de médicaments-établissements,
dressée par le ministre de la Santé et des Services sociaux sur les recommandations du Conseil du
médicament, y est définie comme le cadre général de la fourniture de médicaments. Néanmoins, afin
de mieux traduire la réalité de lutilisation des médicaments dans les établissements du réseau
sociosanitaire, des situations particulieres ou un établissement peut aller au-dela du cadre général
sont prévues. Des médicaments peuvent étre utilisés méme s’ils ne sont pas inscrits a la Liste de
médicaments-établissements ou méme s’ils ne sont pas commercialisés au Canada, notamment pour
des motifs de nécessité médicale particuliere ou lorsqu’un traitement d’exception s’avere essentiel. 11
revient alors au Conseil des médecins, dentistes et pharmaciens (CMDP) de Détablissement
d’autoriser et d’encadrer cette pratique.

Les établissements peuvent choisir les médicaments qui seront offerts a lintérieur des activités
prévues sur le plan d’organisation. Le chef du département de pharmacie sélectionne, aprés avoir
consulté le Comité de pharmacologie de I’établissement, les médicaments pour utilisation courante
dans Tétablissement, a partir de la Liste de médicaments-établissements. Le Comité de
pharmacologie est un comité qui est formé de membres du CMDP d’un établissement et qui s’y
rapporte. A lorigine, l'objectif poursuivi par le réglement était de rationaliser la gestion des
médicaments. La liste locale doit tenir compte, a la fois, des ressources disponibles et des clienteles
desservies selon le plan d’organisation de I’établissement.

Les établissements doivent aussi se conformer a la Loi sur I’équilibre budgétaire du réseau public de
la santé et des services sociaux. Or la croissance annuelle moyenne s’est établie a 11,4 % de 1999 a
2003. En 2003-2004, une allocation spécifique de 7,3 % du cout des médicaments a été allouée en
plus de I'indexation générale. Malgré ces ajouts, la gestion de la croissance du cout des médicaments
représente un défi majeur pour les administrateurs des établissements. Dans ce contexte, les
autorités gouvernementales doivent envisager une allocation annuelle propre aux établissements de
santé et de services sociaux afin de tenir compte de 'augmentation du cott des médicaments*.

Les activités de recherche

Le plus souvent, dans ce domaine, le promoteur du projet est un fabricant. Il arrive aussi qu’un
projet de recherche soit réalisé a linitiative d’un médecin, sans I'implication du fabricant. Des
activités de recherche ont cours tant dans les établissements a vocation universitaire que dans les
centres régionaux.

Préalablement a I'utilisation d’'un médicament d’expérimentation chez un sujet humain, le promoteur
de la recherche doit obtenir les autorisations requises aupres de Santé Canada. Ces activités de
recherche sont réalisées a lintérieur d’un protocole bien défini. Des objectifs sont établis, la
méthodologie est précisée et une collecte structurée de données cliniques est prévue. Le protocole
ainsi que tous les documents adressés au patient doivent étre approuvés par un comité d’éthique de
la recherche.

4. Le calcul de cette allocation est effectué en prenant notamment en compte Peffet du vieillissement de la population et des
technologies.
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Au premier chef, ce sont les conseils d’administration des établissements qui doivent répondre des
activités de recherche qui s’y tiennent. Par conséquent, ils devraient prendre les dispositions
nécessaires aupres des acteurs concernés (promoteurs, chercheurs, médecins, etc.) pour que les
patients qui ont bénéficié grandement d’un traitement médicamenteux continuent d’y avoir acces.

En vertu du Plan d’action ministériel en éthique de la recherche et en intégrité scientifique, publié en
1998, les médicaments d’expérimentation sont soumis au méme type de controle que ceux prévus
pour les médicaments d’ordonnance. A cet égard, le Ministére procédera prochainement a
I’évaluation de ce plan d’action ministériel. Le cas échéant, les mécanismes existants pourraient étre
revus de fagon a augmenter leur efficacité.

Des activités de recherche impliquant des médicaments, commercialisés ou non, se déroulent
également 2 'extérieur du réseau de la santé et des services sociaux. A I’heure actuelle, la portée du
Plan d’action ministériel en éthique de la recherche et en intégrité scientifique se limite aux
établissements du réseau sociosanitaire et aux institutions ou existent des comités d’éthique de la
recherche désignés en vertu de l'article 21 du Code civil du Québec. Des réflexions sur opportunité
d’étendre son application sont en cours au Ministere.

Durant ces dernicres années, différentes stratégies, parfois étiquetées a tort comme des activités de
recherche, auraient été mises de I'avant par quelques fabricants de produits pharmaceutiques. Nous
référons ici aux situations ou aucun protocole de recherche, approbation d’un comité d’éthique de la
recherche ou collecte structurée de données n’accompagnaient ce genre de projet. Pour le Ministere,
ces activités s’apparentent davantage a des stratégies de mise en marché. Elles peuvent avoir pour
conséquence d’exercer une pression indue sur les décisions relatives au financement, tant au niveau
des établissements que du RGAM.

Dans certaines situations, des fabricants de produits pharmaceutiques ont également mis en place
des programmes permettant d’offrir des médicaments gratuitement a certaines clienteles
(« programmes compassionnels »).

Dans un cas comme dans l'autre, lorsque ces pratiques ont cours dans les établissements du réseau
de la santé et des services sociaux, comme cela est prévu a la législation, les médecins concernés
doivent s’assurer d’obtenir les approbations requises du CMDP, méme si le produit est offert a titre
gracieux.

De plus en plus, les médecins oeuvrant en cabinet privé seraient sollicités pour participer a des
projets qui sont qualifiés d’« études cliniques de phase IV ». Il importe que les médecins fassent
preuve de vigilance puisque 'objectif poursuivi réellement pourrait se limiter a la prescription du
nouveau médicament a un nombre déterminé de patients. Il faudrait également garder en téte qu’une
véritable étude de phase IV doit étre approuvée par un comité d’éthique de la recherche.

Le Ministere dispose de peu de données sur les médicaments de recherche qui sont utilisés dans le
réseau de la santé et des services sociaux. Certains d’entre eux peuvent étre particulie¢rement couteux
lorsqu’ils sont commercialisés. Par conséquent, I'impact budgétaire de lintroduction de ces
nouveaux produits est difficile a évaluer.
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LES PROPOSITIONS MINISTERIELLES CONCERNANT L’ACCESSIBILITE AUX
MEDICAMENTS DANS LES ETABLISSEMENTS DE SANTE

Proposition ministérielle 6

Chaque établissement peut choisir les médicaments qui seront offerts a I'intérieur des activités
prévues a son plan d’organisation. Des situations ou la liste locale a été parfois utilisée pour
restreindre Daccessibilité a certains médicaments et ainsi maintenir I’équilibre budgétaire de
I’établissement ont été observées. Il est acceptable pour un établissement de choisir parmi les
possibilités de traitement pharmacologique qui sont offertes celui qui représente le premier choix.
Toutefois, quand aucun autre traitement ne peut ¢tre utilisé et que le médicament, médicalement
requis, est inscrit a la Liste de médicaments-établissements, il devient injustifiable de refuser I'acces a
ce produit sur la base qu’il n’est pas inscrit a la liste locale de ’établissement.

Les médicaments qui ne peuvent faire Pobjet d’un financement par le RGAM et qui sont utilisés
pour des motifs de nécessité médicale particuliere ou parce qu’un traitement d’exception s’avere
essentiel doivent étre rendus accessibles aux patients qu’ils soient admis, hébergés ou ambulatoires,
selon les mécanismes d’encadrement prévus. Pour ce faire, le ministre de la Santé et des Services
sociaux réaffirme qu’il faut que :

e tout en maintenant les leviers actuels, dont la Liste de médicaments-
établissements, qui permettent aux établissements de choisir les
médicaments qu’ils utilisent, assurer aux personnes traitées, qu’elles
soient admises ou hébergées, un accés aux médicaments requis par
leur état de santé ;

e les médicaments de nécessité médicale particuliére ou qui font partie
d’un traitement d’exception, acceptés dans le mécanisme
d’encadrement actuel, doivent aussi étre rendus accessibles aux
patients.

Proposition ministérielle 7

La cohabitation du régime d’assurance-hospitalisation, s’appliquant aux clienteles desservies sur
place en CHSGS, et du RGAM, qui vise I'ensemble des clienteles ambulatoires recevant des
traitements médicamenteux en CLSC, en cabinet privé ou a domicile, occasionne des difficultés. Il y
a donc une nécessité de procéder a des réajustements en vue de garantir un acces équitable aux
personnes assurées.

La réorganisation en cours dans le réseau de la santé et des services sociaux vise une meilleure prise
en charge du patient et une plus grande intégration des soins et des services. Cette volonté se
manifeste, entre autres, par la mise en place des réseaux locaux de services de santé et de services
sociaux.
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Dans cette optique, on permettrait, dans certaines circonstances, quun citoyen se fasse administrer
en CHSGS un médicament qu’il aurait acquis dans une pharmacie communautaire. Les directives
concernant les responsabilités des établissements au regard de la chimiothérapie pour contrer le
cancer ne seront toutefois pas modifiées.

Ainsi, le ministre de la Santé et des Services sociaux envisage de :

e définir les circonstances ou un citoyen, traité sur une base
ambulatoire, pourrait se faire administrer, en CHSGS, un
médicament acquis en milieu communautaire ;

e modifier les directives actuelles concernant I’administration des
médicaments aux clientéles ambulatoires traitées en CHSGS, afin de
faciliter la circulation de Pusager au sein des réseaux locaux de
services et des corridors de services.

Proposition ministérielle 8

Les comités de pharmacologie des CHSGS et des CHSLD ont a assumer des responsabilités dans le
choix et 'utilisation des médicaments dans I’établissement. Entre autres, les membres de ces comités
doivent conseiller le chef du département de pharmacie ou le pharmacien dans la sélection et sur les
regles d’utilisation des médicaments. Chaque établissement doit donc consacrer des ressources afin
que le travail d’évaluation des médicaments qu’il souhaite inscrire a la liste locale soit effectué.

L’inscription d’un médicament a la Liste de médicaments-établissements est déja une reconnaissance
de la valeur thérapeutique d’un produit, mais I’accessibilité a une partie des avis ou des travaux du
Conseil du médicament serait un des moyens envisagés pour aider a la prise de décision dans les
¢tablissements au regard de la liste locale.

Le ministre de la Santé et des Services sociaux souhaite établir des moyens pour :

e assister les établissements dans [P’évaluation des médicaments,
notamment en rendant plus accessibles les travaux d’évaluation du
Conseil du médicament, au moment opportun.

Proposition ministérielle 9

L’introduction de nouveaux médicaments au moyen d’activités de recherche peut avoir pour
conséquence d’exercer une pression indue sur les décisions de financement tant en ce qui concerne
les établissements que le RGAM. A cet effet, le ministre de la Santé et des Services sociaux désire :

e réaffirmer la responsabilit¢ des conseils d’administration des
établissements et des fabricants pharmaceutiques pour maintenir
Paccés aux traitements médicamenteux, lorsque c’est requis. Cela
pourrait étre le cas méme apres ’émission de P’avis de conformité ;
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e rappeler aux conseils d’administration des établissements et aux
médecins y oeuvrant les mécanismes existants quant aux
médicaments (méme ceux offerts a titre gracieux) pouvant étre
fournis par un établissement ;

e sensibiliser les corporations et les associations professionnelles
concernées aux effets des stratégies de commercialisation présentées
aux cliniciens comme des « études cliniques de phase IV » ;

e confier aux conseils d’administration des établissements concernés
Pobligation d’informer le Ministére des activités de recherche visant
les médicaments cotlteux, dés qu’elles sont amorcées ;

e s’assurer que les participants a des activités de recherche soient
informés du processus et des critéres d’inscription des médicaments
utilisés par le Conseil du médicament.

I’ACCESSIBILITE AUX MEDICAMENTS DANS DES SITUATIONS PARTICULIERES

Les médicaments et les maladies métaboliques héréditaires

I existe nombre de maladies liées a la présence d’une modification pathologique (mutation) dans un
ou plusieurs genes ; ce sont les maladies génétiques. Ces dernieres se transmettent d’une génération a
autre, selon des modes connus. Les maladies métaboliques héréditaires font partie de la grande
famille des maladies génétiques qui entrainent une perturbation du métabolisme. Bien que la liste de
ces maladies soit longue, elles demeurent trés rares.

Au cours de la derniere décennie, les connaissances fondamentales en génétique et en génomique se
sont développées rapidement, notamment en raison des travaux sur le génome humain.
Parallelement, sur le plan de la pharmacothérapie, les avancées en biotechnologie ont permis la
création de nouvelles molécules qui remplacent des protéines humaines. Il est donc devenu possible
de pallier 'absence de certaines enzymes chez les personnes atteintes de maladies métaboliques
héréditaires. Des efforts, souvent financés par des fonds publics et soutenus par diverses législations
de certains pays, ont favorisé la conception de ce type de médicaments. Ainsi, une enzyme de
remplacement a été trouvée pour le traitement de la maladie de Gaucher.

La rareté de ces maladies limite fortement le nombre de personnes susceptibles de participer aux
¢tudes cliniques. La qualité des protocoles de recherche et 'ensemble des études cliniques sont
d’autant plus importants. Dans le cas de maladies dont I'évolution est lente, la durée de I’étude est
aussi critique pour permettre de déterminer si les médicaments influent sur le cours naturel de la
maladie.
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Le cout de ces traitements est un facteur non négligeable. Les médicaments récents, plus
particulicrement les enzymes de remplacement, ont un cout moyen annuel qui peut atteindre
300 000 § par patient.

Précédemment, il a été défini que la démonstration de la valeur thérapeutique est essentielle pour
qu'un médicament soit inscrit aux listes de médicaments, tant celle du RGAM que la liste des
¢tablissements de santé. Dans le cas des nouveaux médicaments, mis en marché pour le traitement
des maladies métaboliques héréditaires, des fabricants de médicaments, des intervenants aupres de
cette clientele et des patients sont d’avis que ce préalable ne peut étre exigé. Il faudrait, selon eux,
assurer une couverture pour 'ensemble de ces médicaments, méme en I'absence d’études cliniques
qui démontrent la capacité du médicament a réellement modifier le cours de la maladie.

Proposition ministérielle 10
Le ministre de la Santé et des Services sociaux envisage :

e d’assurer le financement public des médicaments, utilisés dans le
traitement de maladies métaboliques héréditaires, uniquement pour
ceux dont la valeur thérapeutique est démontrée lors de I’évaluation
par le Conseil du médicament.

I’ACCESSIBILITE FINANCIERE AUX MEDICAMENTS

L’augmentation de la gamme de médicaments sur le marché, combinée au prix plus élevé des
nouvelles molécules et a l'accroissement de la demande (notamment en raison de la hausse du
nombre d’ordonnances), a engendré une croissance importante des dépenses en médicaments, tant
publiques que privées.

Etant donné I'importance, sans cesse croissante, des médicaments dans le traitement et la prévention
de la maladie, le gouvernement a convenu qu’il se devait d’intervenir pour assurer a I’ensemble de la
population québécoise un acces équitable et raisonnable aux médicaments. C’est ainsi que fut mis en
place le RGAM a partir du 1 janvier 1997.

Trois grandes caractéristiques sont a la base du RGAM.
» 1l s’agit d’abord d’un régime universel ;

> lLe RGAM présente un caractére mixte en ce sens qu’il prévoit la coexistence d’un régime public
et de régimes privés ;

» Finalement, le RGAM prévoit une participation financiére des assurés. Le régime public se
finance ainsi a partir d’une contribution a I’achat, d’une prime annuelle et d’une subvention du
fonds consolidé. Les régimes privés ont recours a des modalités de financement propres au
domaine de I’assurance.

20



Projet de politique du médicament

Il ne fait aucun doute que la mise en place du RGAM a permis d’accroitre I'accessibilité aux
médicaments, puisqu’il a permis de couvrir environ 1,5 million de personnes qui ne disposaient
auparavant d’aucune forme d’assurance médicaments. Cependant, il demeure que la croissance du
cout du régime public souléve certaines inquiétudes quant a sa pérennité.

La capacité financiére de PEtat

Peu importe la facon dont on mesure la capacité de I'Etat québécois a absorber la croissance rapide
du cout de I'assurance médicaments, il ressort que la marge de manceuvre demeure mince. En effet,
le secteur de la santé et des services sociaux dans son ensemble représente déja, en 2004-2005, 43 %
des dépenses de programmes du gouvernement du Québec. De plus, les changements
démographiques, le progres technologique de méme que DPévolution des pratiques médicales
contribueront a accroitre, au fil des ans, la part des dépenses publiques allouée a la santé et aux
services sociaux. Les sommes disponibles pour financer 'augmentation du cott du systéme de santé
et de services sociaux, dont fait partie 'assurance médicaments, devraient donc étre limitées.

Par ailleurs, les dépenses de 'ensemble des programmes du gouvernement du Québec, par habitant,
dépassent déja sensiblement celles des autres provinces. En 2003-2004, les dépenses de programmes,
par habitant, totalisaient 6 357 $ comparativement a 5 985 § pour 'ensemble des autres provinces.
Or la «richesse collective » québécoise demeure inférieure a celle du reste du Canada. En effet, le
produit intérieur brut, par habitant, s’établissait, en 2003, a 33 936 § au Québec en comparaison de
39 657 § dans le reste du Canada. Le fardeau fiscal des Québécois était, en 2001, le plus élevé de
toutes les provinces canadiennes. Dans un tel contexte, il ne saurait étre question de financer
laugmentation du cout de I'assurance médicaments par un accroissement du fardeau fiscal des
Québécois.

Il apparait donc impératif de maintenir le principe d’un partage de cott de 'assurance médicaments
entre le gouvernement et les assurés et de mettre en place les mesures nécessaires pour favoriser une
meilleure utilisation des médicaments.

La capacité financié¢re des assurés

Contrairement aux régimes privés qui doivent nécessairement s’autofinancer a partir des revenus de
primes et de la contribution a I’achat des assurés, le régime public a été fondé sur une double
mission, soit celle de ’assurance et de I’assistance.

En effet, le 1égislateur a reconnu, dés le début du RGAM en 1997, la nécessité de fournir une
assistance financiére particuliere aux clientcles les plus vulnérables que I'on retrouve au régime
public, et cela, afin de garantir a tous les citoyens un acces équitable et raisonnable aux médicaments.

Pour cette raison, le plafond de contribution a été fixé a un niveau inférieur pour les personnes agées
qui regoivent la prestation maximale du supplément de revenu garanti (SRG), pour les personnes
agées qui recoivent une prestation partielle du SRG de méme que pour les prestataires de
'assistance-emploi. Les enfants et les étudiants dont les parents sont assurés par le régime public ont
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été exemptés de contribution a I'achat et il en a été de méme, a partir d’octobre 1999, pour les
prestataires d’assistance-emploi qui connaissent des contraintes séveres a 'emploi. Par ailleurs, le
montant de la prime annuelle, déboursé lors de la déclaration des revenus, a été modulé des le départ
en fonction du revenu des assurés adultes. Cette derniere forme d’assistance se fait a lintérieur
méme du groupe d’assurés.

Ces différentes formes d’assistance font en sorte que le financement par les assurés du régime public
s’établit, en 2003-2004, a 41 % du cout total des médicaments tandis que la part du gouvernement se
situe a 59 %. La formule d’indexation annuelle des parametres de la participation financiere,
introduite par modification législative en juin 2002 et mise en application le 1% juillet 2003, vise a
maintenir relativement stable ce partage du cout du régime public.

Par ailleurs, au cours des dernicres années, certains groupes sociaux sont intervenus aupres du
gouvernement pour réclamer une plus grande équité dans le financement du régime public. Deux
types de mesures ont été proposés, soit un allégement de la participation financiere des assurés du
régime public qui ont un faible revenu et le remplacement du régime mixte actuel (public-privé) par
un régime universel public.

» S’il apparait opportun, dans le cadre de cette politique, de s’interroger sur la formule de partage
du coiut du RGAM entre le gouvernement et les assurés, cela ne peut se faire sans tenir compte
de la capacité de payer des contribuables québécois dans leur ensemble (la capacité financiere de
PEtat) et de la nécessité de garantir I'équité de traitement entre les différentes catégories d’assurés
du régime public et entre ces derniers et les assurés des régimes privés. Pour cette raison, il
semble préférable de limiter la gratuité des médicaments aux catégories d’assurés les plus
vulnérables, alors que pour tous les autres assurés du régime public, il conviendrait de moduler le
plafond de contribution en fonction du revenu des assurés.

» En ce qui a trait aux avantages de la mise en place d’un régime universel public d’assurance
médicaments, il est de mise de rappeler qu’un comité, présidé par le professeur
Claude Montmarquette, s’est déja penché sur la question en 2001. Ce comité a recommandé de
maintenir le caractére mixte public-privé du RGAM, et cela, pour plusieurs raisons.

Le comité Montmarquette a d’abord tenu a souligner que I'assistance fournie par le régime public
aux clienteles vulnérables est financée par le fonds consolidé et, par conséquent, par I'ensemble des
contribuables et non seulement par les assurés du régime public. Ce comité a également établi que le
cout d’administration des régimes privés ne présente aucun écart substantiel par rapport au régime
public, et donc, que le passage a un régime public universel ne serait pas susceptible de générer des
économies majeures pour les assurés des régimes privés. I abolition des régimes privés entrainerait
aussi la disparition de la contribution des employeurs, ce qui nécessiterait en contrepartie un
relevement des taxes et des impoéts. Finalement, il faut mentionner que la présence des régimes
privés permet aux travailleurs et aux employeurs de convenir, selon leurs préférences et leurs
besoins, de modalités de protection qui vont au-dela de celles prévues par le régime public.
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LES PROPOSITIONS MINISTERIELLES CONCERNANT
L’ACCESSIBILITE FINANCIERE AUX MEDICAMENTS

Proposition ministérielle 11
Le ministre de la Santé et des Services sociaux souhaite :

e maintenir P’accessibilité financiére aux médicaments en tenant
compte de la capacité de payer des citoyens (franchise, coassurance
et primes) ;

e rendre gratuit ’accés aux médicaments pour les personnes agées qui
bénéficient de la prestation maximale du SRG;

e dans un deuxi¢me temps et au rythme des gains d’efficience réalisés
grice aux mesures d’utilisation optimale et aux ententes de
partenariat, étendre la gratuité ou alléger les contributions, selon le
cas, aux clientéles a faible revenu.
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CHAPITRE II L’ETABLISSEMENT D’UN PRIX JUSTE
ET RAISONNABLE

Ce chapitre se divise en deux parties, soit le prix des médicaments et la marge des grossistes.

LE PRIX DES MEDICAMENTS

Comme il a été mentionné dans l'introduction, la dépense nette du gouvernement du Québec pour
le RGAM s’est accrue a un rythme annuel moyen de pres de 15 % depuis 1997. Malgré le
ralentissement de la croissance, observé au cours des derniéres années, celle-ci demeute
préoccupante avec un taux de pres de 11 % en 2003-2004. En effet, la prévision de croissance des
revenus autonomes du gouvernement, a long terme, se limite a 3,1 % par année. Cet écart imposant
entre la croissance du cout du régime public et la progression des revenus du gouvernement
constitue un obstacle de taille a sa survie, sur une longue période, sous sa forme actuelle.

Cette croissance découle en fait de trois facteurs principaux :

» le nombre de personnes assurées par le régime public qui consomment effectivement
des médicaments. Le vicillissement de la population influe sur le nombre de personnes
assurées par le régime public et, par conséquent, sur le nombre de personnes qui prennent des
médicaments. Une mauvaise conjoncture économique peut également ajouter au nombre de
personnes assurées ;

» Paugmentation du nombre d’ordonnances par personne assurée qui consomme
effectivement des médicaments. L’arrivée sur le marché de nouveaux médicaments qui
traitent des maladies, qui ne pouvaient I’étre autrefois, de méme que lutilisation grandissante de
médicaments a des fins préventives ou pour des maladies chroniques de plus en plus fréquentes
contribuent 2 cet accroissement du nombre d’ordonnances ;

» le coiit moyen par ordonnance plus élevé. En raison du cout croissant des dépenses, en ce
qui a trait a la recherche et au développement, nécessaires pour mettre au point de nouveaux
médicaments, les produits qui arrivent sur le marché comportent généralement un prix plus élevé
que celui des produits déja sur le marché. L’adoption par les prescripteurs de ces nouveaux
médicaments en remplacement de médicaments plus anciens (C’est-a-dire le transfert
thérapeutique) contribue donc a accroitre, année apres année, le colit moyen par ordonnance.

La question de la consommation de médicaments a déja fait 'objet d’analyses, et des mesures ont été
prises pour favoriser une meilleure utilisation des médicaments dans la foulée des modifications
législatives adoptées en juin 2002 par ’Assemblée nationale. L’utilisation optimale des médicaments
sera d’ailleurs traitée dans le troisieme axe de la politique.

Quant au cout moyen par ordonnance, il faut constater que la problématique differe sensiblement
selon qu’il s’agit de médicaments innovateurs ou de médicaments génériques.
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Il y a lieu de préciser que plusieurs conditions sont nécessaires afin quun fabricant ou un grossiste
en médicaments soit reconnu par le ministre de la Santé et des Services sociaux en vertu du
Reéglement sur les conditions de reconnaissance d’un fabricant et d’un grossiste en médicaments.

Par ailleurs, lorsqu’un fabricant souhaite inscrire un médicament a la Liste de médicaments du
RGAM, il doit soumettre un prix lequel sera garanti dans un engagement du fabricant, devenant
ainsi le prix de vente garanti.

Le présent chapitre traitera de ces deux réalités en plus de dresser un portrait du cout des
médicaments dans les établissements.

LES INTERVENTIONS DU QUEBEC EN MATIERE DE PRIX DES MEDICAMENTS

La régle de 15 ans

La regle du prix le plus bas prévoit que, lorsqu’il y a plus d’un fabricant pour un méme médicament
(dénomination commune, méme forme et méme teneur), le remboursement par I'assureur public se
fait selon le prix le plus bas. Cette régle ne peut donc s’appliquer que s’il y a présence d’au moins un
médicament générique en sus du médicament innovateur.

n pratique, cette regle signifie que le remboursement d’'un médicament est établi en fonction du
E t tt 1 fi 1 b td d t est établ tfonction d
prix du produit générique le plus bas, le médicament innovateur demeurant généralement inscrit a un
prix plus élevé’.

A la différence des régimes publics des autres provinces canadiennes, celui du Québec n’applique
toutefois pas intégralement la régle du prix le plus bas. En effet, avant que le prix le plus bas
s’applique au Québec, une période de quinze ans doit s’étre écoulée depuis I'inscription aux listes de
médicaments (celle du RGAM ou celle des établissements de santé).

Cette regle particuliere, que 'on désigne par le nom «regle de 15 ans », permet au fabricant du
médicament innovateur de conserver une part de marché considérable méme si un médicament
générique est disponible a meilleur prix. Le Québec a choisi, en lien avec sa stratégie de
développement industriel, de mettre en place cette regle, en 1994, sur son territoire.

La politique de non-augmentation du prix des médicaments
Afin d’assurer un meilleur controle de la croissance du cout des médicaments financé par le

gouvernement, une politique de non-augmentation du prix des médicaments a été mise en place en
1994. Cette politique prévoit qu’aucune augmentation de prix n’est consentie pour les médicaments

5. Lorsque le brevet d’'un médicament innovateur expire, son fabricant ne réduit pas habituellement son prix méme si les produits
génériques qui entrent alors sur le marché le font a un prix inférieur. Cette décision peut s’expliquer par divers facteurs. Parmi
ceux-ci, on note le fait que le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés risque d’utiliser le prix de ce médicament
innovateur pout juger de 'opportunité du prix des nouveaux produits similaires qui pourraient étre introduits sur le marché par
la suite.
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déja inscrits a la Liste, sauf pour des situations trés exceptionnelles’. Cette politique comprend
¢galement la marge bénéficiaire des grossistes.

L’impact financier de cette mesure, bien que réel, est toutefois difficilement perceptible en raison de
la croissance soutenue de la consommation de médicaments tout au long de la période, du transfert
thérapeutique et du prix d’introduction plus élevé des médicaments qui se sont ajoutés a la Liste.

L’écart de prix avec les Etats-Unis

L’avenement d’Internet a fortement contribué a faire connaitre a 'ensemble des citoyens américains
qu’ils paient davantage que les citoyens canadiens pour se procurer des médicaments innovateurs.
Les écarts de prix entre le Canada et les Ftats-Unis peuvent ainsi atteindre, pour certains
médicaments (pour les Américains ne détenant pas d’assurance), 40, 50 et voire 60 % de plus.

La mise en place d’Internet a également permis de réduire les cotts de transaction, facilitant ainsi aux
citoyens américains I’acces aux médicaments canadiens.

De nombreuses pharmacies en ligne ont vu le jour au Canada au cours des derniéres années pour
tirer profit de I’écart de prix qui existe a I’échelle des médicaments innovateurs entre le Canada et les
Etats-Unis’. Ce phénoméne ne s’est pas étendu au Québec, car la réglementation de 'Ordre des
pharmaciens du Québec et du College des médecins du Québec ne le permet pas.

La situation est vite devenue intolérable, tant pour les compagnies pharmaceutiques qui voyaient leur
¢chapper des profits que pour les citoyens américains qui n’ont pas facilement acces aux
médicaments canadiens. La conjoncture électorale aux Ftats-Unis n’a alors fait quexacerber les
pressions exercées sur les politiciens américains pour trouver une solution au probléme posé par cet
écart de prix.

De leur coté, les compagnies pharmaceutiques innovatrices ont cherché a réduire I'écart de prix
entre les deux pays, en accroissant les prix sur le marché canadien, et cela, dans la mesure ou le
permettent les régles du CEPMB. C’est ainsi que tous les régimes publics provinciaux d’assurance

médicaments ont été confrontés a des demandes de hausses de prix appréciables pour le début de
2004.

Huit provinces sur dix ont accepté explicitement ces hausses. Quant a ’'Ontario, elle les a refusées,
mais des augmentations de prix ont néanmoins été enregistrées. En vertu de la marge bénéficiaire
dont ils disposent’, les pharmaciens ont pu absorber une partie de ces hausses ; le régime public
ontarien a financé le reste en vertu d’une disposition administrative qui porte sur le prix réel

6.  Par exemple, la hausse importante du cott d’un intrant.

7. 1l est a souligner que la situation qui se présente du coté des médicaments génériques est tout a fait différente. En effet, on
retrouve un plus grand nombre de fabricants du coté des FEtats-Unis, pour une méme molécule, ce qui se traduit par une plus
grande concurrence et un écart de prix plus faible entre les deux pays. Dans plusieurs cas, les prix américains sont méme
inférieurs aux prix canadiens. Cette comparaison demeure cependant tres sensible aux fluctuations du taux de change.

8. Il est a noter que "Ontario a appliqué jusqu’a présent une politique qui ressemble a celle du Québec a la différence preés que
I’Ontario accorde une marge de manceuvre supplémentaite aux pharmaciens pour absorber les hausses de prix. Les autres
provinces ont également appliqué, jusqu’au début de 2004, une certaine forme de politique de non-augmentation du prix des
médicaments en s’alignant plus ou moins sur les prix en vigueur au Québec et en Ontatio.
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d’acquisition. Le gouvernement du Québec a, de son c6té, choisi d’opposer un refus catégorique a
ces demandes en invoquant sa politique de non-augmentation du prix des médicaments, en vigueur
depuis 1994.

Les compagnies pharmaceutiques innovatrices demeurent fermes dans leur volonté de réduire I’écart
de prix entre le Canada et les Etats-Unis. D’autres demandes de hausses de prix ne manqueront pas
de parvenir aux provinces au cours des prochains mois, ce qui obligera de nouveau le Québec, a
'instar des autres provinces, a prendre position.

Les médicaments génériques

Si le marché des médicaments innovateurs se caractérise par une certaine forme de monopole pour
le fabricant, dans la mesure ou un brevet est en vigueur et qu’il n’existe aucun médicament similaire
(me-too), le marché des médicaments génériques, quant a lui, présente un caractere plus concurrentiel.
En effet, a I'expiration d’un brevet portant sur un médicament innovateur, les fabricants de
médicaments génériques sont libres d’envahir ce nouveau marché. Etant donné la faible taille du
marché canadien, le nombre de fabricants demeure limité et le marché est moins concurrentiel
quaux Etats-Unis.

I existe, par contre, un point commun entre le marché des médicaments innovateurs et celui des
médicaments génériques : il est trés difficile pour un observateur externe de déterminer ce que
devrait étre un prix juste et raisonnable, et cela, en raison de l'impossibilité d’obtenir une
information précise et fiable sur la structure de cout des entreprises pharmaceutiques. Pour ce qui est
des médicaments génériques, deux éléments paraissent toutefois certains :

> les fabricants de médicaments génériques n’ont pas a encourir des investissements importants en
recherche et développement pour mettre au point un nouveau produit. Pour cette raison, ces
entreprises devraient pouvoir se contenter dun prix inférieur a celui des médicaments
innovateurs tout en réalisant un profit raisonnable. Dans ce contexte, le gouvernement ontarien
a statué que, dans le régime public de cette province, le prix du premier médicament générique
ne devait pas excéder 70 % du prix du médicament innovateur correspondant et que 'entrée sur
le marché des médicaments génériques subséquents devait se faire a un prix équivalant au plus a
90 % du prix du premier médicament générique. Le Québec bénéficie de cette mesure puisque,
en vertu de I'engagement du fabricant, ce dernier doit consentir au régime public québécois le
meilleur prix en vigueur dans les régimes publics au Canada ;

» le fait que quelques fabricants de médicaments génériques auraient versé des ristournes
importantes a des pharmaciens-propriétaires témoigne de I'existence d’une profitabilité évidente
de ces fabricants et de la capacité qu’ils auraient a abaisser le prix de certains de leurs produits
tout en demeurant rentables.

Le marché des médicaments génériques se distingue toutefois de celui des médicaments innovateurs
sur un point important, soit les demandes de hausses de prix. En effet, il apparait que les fabricants
de médicaments génériques sont tres réticents a réclamer des hausses de prix. En effet, le régime
public québécois applique le principe du prix le plus bas pour établir le remboursement des
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médicaments génériques. Pour cette raison, un fabricant qui demande un prix plus élevé que celui de
ses concurrents s’expose a perdre lessentiel de ses parts de marché, car les pharmaciens ne
garderont plus en stock ce produit puisque le consommateur devra payer tout écart de prix par
rapport au prix le plus bas.

Une autre particularité du marché des médicaments génériques est la difficulté qu’ont ces fabricants
a se distinguer les uns par rapport aux autres puisqu’ils fabriquent tous des produits identiques. Le
moyen imaginé par certains d’entre eux, c’est-a-dire le versement de ristournes, contrevient a la
définition du prix de vente garantio. En fait, au sens strict de la loi, tout avantage consenti par un
fabricant 2 un pharmacien devrait étre transféré au régime public, a 'aide d’un réajustement du prix
de vente garanti, et ne devrait donc pas profiter au pharmacien.

LES ETABLISSEMENTS DE SANTE

La croissance du cofit global des médicaments

A la différence du régime public d’assurance médicaments, les établissements de santé ne sont pas
visés par la politique de non-augmentation du prix des médicaments. En fait, puisque les achats se
font par I'entremise d’appels d’offres, des augmentations de prix ont eu lieu au fil du temps en
fonction de I’évolution des conditions du marché. Cette croissance du prix des médicaments a ainsi
contribué a une hausse globale du cout des médicaments dans les établissements de santé.

A linstar du régime public d’assurance médicaments, le réseau de la santé et des services sociaux a
¢galement connu un accroissement de la consommation de médicaments, ce qui s’est répercuté sur
la croissance du cout global des médicaments.

» Le nombre de personnes atteintes de certaines pathologies, dont I'incidence croit avec I’age, a
connu une augmentation. Ainsi, le nombre de personnes atteintes d’un cancer a connu une
progression importante. De plus, avec larrivée sur le marché de médicaments beaucoup plus
dispendieux, parfois issus de la biotechnologie, le cott d’un traitement est passé de quelques
centaines de dollars a plusieurs milliers de dollars.

» La réduction de la dutrée du séjour dans les hopitaux a aussi contribué a accroitre le cout global
des médicaments dans les établissements de santé. En effet, le cout dun traitement est
généralement plus élevé au cours des premiers jours d’un épisode de soins. De plus, lorsque les
séjours hospitaliers sont plus brefs, les établissements sont en mesure de soigner un plus grand
nombre de patients.

Il convient de rappeler, a ce propos, que cette croissance du cout des médicaments s’est poursuivie
malgré les efforts importants déployés par le passé afin de la limiter. Mentionnons, par exemple, les
interventions des pharmaciens dans les établissements de santé pour favoriser une meilleure
utilisation des médicaments.

9. Le prix de vente garanti est le prix de vente soumis par le fabricant exempt de toute forme de rabais, de ristournes ou de primes.
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LES PROPOSITIONS MINISTERIELLES CONCERNANT LA QUESTION DU
PRIX DES MEDICAMENTS

Propositions ministérielles 12 et 13

11 est certain que le Québec a mis de I’avant certaines mesures dans le but de tenter de controler les
fonds investis pour les médicaments. A titre d’information, il convient de souligner que, depuis
I'entrée en vigueur de la politique de non-augmentation du prix des médicaments en 1994, le cout de
la vie, mesuré par I'indice de prix a la consommation (IPC), a augmenté d’environ 20 %. Le Québec
reconnait par ailleurs qu’il est justifié de permettre un réajustement des prix afin d’accorder aux
compagnies pharmaceutiques un prix juste et équitable. Il est clair par contre que les impératifs
budgétaires sont toujours présents et qu’ils sont incontournables. Les augmentations doivent donc
avoir un effet mineur sur le cout du systeme de santé et de services sociaux.

Ainsi, le ministre de la Santé et des Services sociaux souhaite :

e mettre fin a la politique de non-augmentation du prix des
médicaments et instaurer un mécanisme pour encadrer
Paugmentation des prix des médicaments ;

N’autoriser les hausses de prix qu’a un moment précis dans I’année, lors d’une
mise a jour.

Limiter I'indexation de prix aux produits inscrits a la Liste de médicaments
depuis cing ans ou plus.

Limiter la hausse moyenne de prix autorisée au cours d’une année pour
I'ensemble des produits d’un fabricant au taux de croissance de I'IPC pour le
Québec moins un facteur de correction de 0,5 %.

Limiter la hausse du prix de chacun des produits a un taux qui équivaut a 1,5 fois
le taux maximal défini précédemment.

Permettre, sur une base exceptionnelle, une hausse supérieure a celle définie dans
le moyen précédent lorsque, selon I’évaluation du Conseil du médicament, le
nombre de personnes touchées et 'impact financier sont faibles. Dans tous les
cas, le critéere de cott-efficacité devra étre respecté par rapport aux solutions de
rechange.

Permettre, sur une base tres exceptionnelle, une hausse supérieure a celle définie
lorsqu’il s’agit d’'un produit dont le retrait de la Liste pourrait entrainer des
conséquences sérieuses pour la santé des personnes.

Permettre aux compagnies pharmaceutiques de cumuler l'indexation permise,
selon les troisicme et quatriéme moyens cités ci-dessus, et non utilisée avec un
recul maximal de trois ans. La période considérée ne pourra cependant pas étre
antérieure au 1% janvier 2005.
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. v' Donner la possibilité au ministre de fixer un prix maximal payable dans 'une des |
: situations exceptionnelles suivantes : :
— sila hausse de prix demandée par le fabricant excede le taux maximal permis
E tel qu’il a été défini précédemment ; E
i — si cela est impossible d’arriver 4 une entente relative aux mesures de |
compensation financiére avec le fabricant.

e permettre la conclusion d’ententes prévoyant la mise en place de
mesures compensatoires, afin de minimiser, voire d’annuler Pimpact
sur le régime public de la hausse de prix permise. Accorder a ce
propos davantage de latitude aux fabricants lorsqu’il s’agit de
médicaments qui constituent une innovation significative.

. v Permettre que les ententes, négociées par le Ministére, puissent prendre diverses |
i formes, selon la situation : !
— diminution du prix du produit ;
E — versement d’une compensation financiere annuelle au gouvernement ; |
— remboursement au gouvernement en fonction de la croissance des ventes |
| d’un produit ; |
— prise en charge d’une portion de la marge du grossiste par le fabricant, etc.
! v Rendre public le contenu des ententes définissant les mesures de compensation. E
. v Fixer la durée des ententes et définir des indicateurs de résultats précis et |
i vérifiables par toutes les parties. E
v Prévoir dans ces ententes des mesures de réajustement périodique, afin de tenir
: compte de I’évolution du marché. :
| v Faire en sorte que le rendement des ententes compensatoires relatives a la clientéle |
i du régime public soit retourné dans le Fonds de l'assurance médicaments, !
notamment pour financer des mesures d’accessibilité pour les diverses clienteles.
! v/ Prendre les mesures qui s’imposent poutr garantir le traitement équitable des !
| assurés des régimes privés par rapport aux assurés du régime public.

b

Proposition ministérielle 14

Comme il a été mentionné précédemment, il est difficile d’établir un prix juste et équitable des
médicaments génériques. Malgré tout, le ministre de la Santé et des Services sociaux souhaite :

e réglementer le prix des médicaments génériques.

v' Limiter le prix du premier générique 2 60 % du prix du médicament innovateur
et a 54 % le prix des autres médicaments génériques.
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Proposition ministérielle 15

Le dossier d’'un médicament peut faire 'objet d’'un avis de facon prioritaire, si les membres du
Conseil du médicament considerent que le délai d’évaluation est susceptible d’amener, pour les
malades devant recevoir ce médicament, une progression rapide et irréversible de la maladie pouvant
entrainer des préjudices importants et qu’aucune autre possibilité thérapeutique n’apparait dans la
Liste de médicaments du RGAM ou dans celle des médicaments-établissements. Afin de favoriser
'acces a des médicaments apportant un potentiel d’économie pour le régime public, le ministre de la
Santé et des Services sociaux souhaite :

e ajouter aux motifs d’évaluation prioritaire des médicaments un
élément qui tient compte du potentiel significatif d’économies pour le
RGAM, en sus des motifs déja utilisés par le Conseil du médicament.

LA MARGE DES GROSSISTES

Un rappel des faits

Au début du programme relatif aux médicaments, le 1¥ aout 1972, et ce, jusqu’au 31 décembre 1992,
le prix payable pour les médicaments correspondait au prix soumis par le fabricant auquel s’ajoutait
un pourcentage (a partir de 1972 : 12,5 % ; depuis 1976 : 9,0 %) pour dédommager le pharmacien
pour certains frais d’acquisition, et cela, sans égard au montant réel de ces frais. Cela revient donc a
dire que, jusqu’en décembre 1992, le prix inscrit a la Liste de médicaments comprenait un montant
pour couvrir la marge bénéficiaire des grossistes.

Au début des années 90, la méthode du prix de vente garanti a été mise en place pour 'ensemble des
médicaments payés par la RAMQ. Cette méthode avait pour but d’introduire une plus grande
transparence dans I’établissement du prix des médicaments et de s’assurer que la RAMQ ne paie pas
davantage que ce qui est requis pour la marge des grossistes.

Dans ce contexte, la marge bénéficiaire des grossistes est dorénavant exclue du prix inscrit a la Liste
de médicaments et n’est payable que si le médicament a effectivement été acheté par le pharmacien
par I'intermédiaire du grossiste. Ce dernier doit étre reconnu par le ministre de la Santé et des
Services sociaux et il doit déclarer le pourcentage de la marge bénéficiaire qu’il devra ajouter au prix
de vente garanti du fabricant conformément a l’engagement pris avec le gouvernement. La
réglementation fait en sorte que la marge bénéficiaire soumise par le grossiste ne peut excéder 9 %"

La marge bénéficiaire qui s’applique encore aujourd’hui est la méme que celle soumise en 1993 par
les grossistes. Elle varie de 5,00 a 7,15 % selon la demande initiale du grossiste. Celle-ci n’a pas été
augmentée en accord avec la politique de non-augmentation du prix des médicaments en vigueur
depuis 1994, et ce, malgré les demandes de certains grossistes.

10. Reéglement sur les conditions de reconnaissance d’un fabricant et d’un grossiste en médicaments; Loi sur Passurance

médicaments (L.R.Q., c. A-29.01, a. 80).
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Depuis le 1 janvier 1997, le prix de vente garanti par les fabricants peut étre différent pour les
ventes aux pharmaciens et aux grossistes. En effet, le Conseil consultatif de pharmacologie, devenu
le Conseil du médicament, avait eu vent, a ’époque, que certains fabricants, principalement ceux des
produits génériques, offraient dans les autres provinces des rabais aux grossistes de l'ordre

de 5,00 %.

Pour pouvoir profiter de ces rabais, la réglementation a été modifiée afin de permettre aux fabricants
de soumettre aux grossistes un prix plus bas que celui des pharmaciens. Ces rabais, accordés presque
exclusivement par les fabricants de médicaments génériques, font maintenant office de marge
bénéficiaire du grossiste, et la RAMQ ne paie alors que le prix de la Liste de médicaments, ce qui
représente une économie pour le gouvernement. Les fabricants de médicaments génériques, quant a
eux, disent que, de cette facon, ils absorbent la marge des grossistes. Il est important de noter que la
réglementation actuelle qui permet la soumission d’un prix de vente garanti différent pour les
grossistes et pour les pharmaciens ne s’applique pas qu’aux fabricants de médicaments génériques.

Depuis le début de 1997, la réglementation prévoit que la marge bénéficiaire du grossiste peut étre
limitée a un montant maximum pour certains médicaments couteux. Dans la premicre situation, la
marge bénéficiaire maximum est de 20 § pour les produits dont le prix du plus petit format ou de
son multiple divisible est de 400 § ou plus. Le pharmacien, lors de la facturation, indique s’il a acheté
le médicament facturé directement aupres du fabricant ou d’un grossiste. Dans la seconde situation,
le prix de la Liste de médicaments est majoré du pourcentage attribué au grossiste identifié par le
pharmacien.

La situation et son évolution

Pour Pexercice financier 2002-2003, I'ensemble des transactions du régime public représente, pour
les compagnies pharmaceutiques, un chiffre d’affaires de 1 751,0 millions de dollars (cout en
médicaments excluant les honoraires des pharmaciens). LLa marge pour les grossistes représente un
montant de 89,2 millions pour cette méme période. Ces montants ne sont pas enticrement financés
par la RAMQ puisque, d’une part, 'usager fournit sa contribution et que, d’autre part, les grossistes
peuvent bénéficier de rabais de la part de certains manufacturiers. Ces rabais tiennent alors lieu de
marge bénéficiaire.

» La RAMQ rembourse la marge bénéficiaire des grossistes aux pharmaciens de deux facons
différentes :

* selon la marge bénéficiaire soumise par le grossiste : la RAMQ paie une marge qui varie de
5,00 a 7,15 %. Le montant payé s’¢éleve a 76,6 millions de dollars et représente 85,9 % du
revenu des grossistes. Le taux moyen pondéré, pour I'ensemble des grossistes, est de
0,1 %.

* selon la marge maximale pour les grossistes : ceux-ci regoivent un montant fixe de 20 § par
format pour les produits dont le prix du plus petit format ou de son multiple divisible est
de 400% ou plus. Les montants ainsi payés se situent a 3,4 millions de dollars et
correspondent a une marge moyenne de 2,9 %. Cette facon de faire permet a la RAMQ
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d’économiser un montant de 3,8 millions, montant qu’elle devrait débourser si elle
appliquait les marges habituelles. Enfin, le montant percu représente, pour les grossistes,
3,9 % de leur revenu en ce qui a trait aux médicaments remboursés par la RAMQ.

» Le rabais du manufacturier pour certains produits :

® les grossistes recoivent un rabais de la part du manufacturier qui se situe presque
exclusivement a 5,00 %.

En effet, le taux moyen pondéré se situe a 5,00 % (de 1,74 a 8,25 %), soit un montant de
9,2 millions de dollars. Pour les grossistes, ce rabais représente 10,4 % de leur revenu en ce
qui concerne les médicaments remboursés par la RAMQ. En contrepartie, ils renoncent a
la marge qui leur aurait été payée (soit de 5,00 a 7,15 %, selon le grossiste), si le
manufacturier n’avait pas offert de rabais. La RAMQ économise ainsi un montant de
11,2 millions de dollars.

» Malgré tout, méme si la marge bénéficiaire des grossistes est demeurée la méme, leur revenu a
augmenté en raison de I'accroissement des ventes totales.

LES PROPOSITIONS MINISTERIELLES CONCERNANT LA MARGE
BENEFICIAIRE DES GROSSISTES

Proposition ministérielle 16

11 existe une disparité importante dans la marge bénéficiaire entre les grossistes, celle-ci variant entre
5,00 % et 7,15 % sans que cet écart corresponde nécessairement a un niveau différent de services.
Cette situation perdure depuis dix ans et aurait créé des distorsions sur le marché. De plus,
I'annexe II du Reglement sur les conditions de reconnaissance d’un fabricant et d’un grossiste en
médicaments prévoit que la marge du grossiste ne peut excéder 9,00 % du prix de vente garanti du
fabricant pour un format donné. Or, les taux soumis initialement en 1993 par les différents
grossistes étaient tous inférieurs au maximum permis et sont demeurés par la suite les mémes en
raison de la politique de non-augmentation du prix des médicaments (cette politique comprenait
aussi la non-augmentation de la marge bénéficiaire des grossistes), et cela, en dépit des demandes de
hausses formulées par certains d’entre eux. Le ministre de la Santé et des Services sociaux souhaite
donc :

o ressetrrer les régles qui régissent les grossistes et assurer une équité entre
ceux-ci.

v' Dégeler la marge bénéficiaire des grossistes et fixer la marge maximale a 6,0 %.
Imposer un plafond de 24 § sur les produits dont la valeur excede 400 $.
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CHAPITRE III L’UTILISATION OPTIMALE DES MEDICAMENTS

I’ANGLE DES MESURES TOUCHANT LES PATIENTS
ET LES PROFESSIONNELS DE LA SANTE

Dans les deux premiers axes du présent projet de politique, le role de 'Etat est prépondérant. La
décision d’inscrire un médicament aux listes du RGAM et des établissements reléve du ministre de la
Santé et des Services sociaux tout comme le choix des mesures qui permettront d’assurer un juste
prix pour les médicaments inscrits. La situation est toutefois bien différente lorsqu’il s’agit de
parvenir a l'utilisation optimale des médicaments. Dans ce domaine, le role des autres acteurs est
déterminant.

La démarche qui conduit a l'utilisation optimale des médicaments doit commencer par une
interrogation sur la pertinence d’utiliser un médicament. Cette interrogation peut étre faite par le
patient lui-méme ou par le prescripteur. Lorsque la pertinence d’utiliser ce médicament est reconnue,
il convient de le choisir en fonction de la personne en tenant compte de l'efficacité, des effets
secondaires, de la capacité du patient a gérer son traitement, etc. Le cout est aussi un ¢élément a
considérer au moment de ce choix. Par la suite, I'utilisation optimale passe par I'acquisition du
produit par le patient et par sa consommation conformément a 'ordonnance ou aux instructions
regues.

Bien que la responsabilité premiere de lutilisation optimale des médicaments repose sur le trio
patient, médecin et pharmacien, elle ne se limite pas a ces trois acteurs. Le milieu universitaire, les
corporations et associations professionnelles, les fabricants de médicaments, les assureurs, les
organismes publics, le réseau de la santé et des services sociaux et les médias doivent aussi
promouvoir, encourager, favoriser et soutenir 'utilisation optimale. I accessibilité a une information
et a une formation de qualité est aussi essentielle.

On ne peut passer sous silence I'impact de I'industrie pharmaceutique sur la formation continue des
professionnels de la santé ou l'influence des médias sur les demandes des patients pour de nouveaux
médicaments qualifiés de miraculeux par la presse. Tous ces acteurs ont une responsabilité qui leur
est propre dans I'utilisation des médicaments. Une amélioration dans ce domaine ne peut étre
obtenue que par la convergence des discours et des actions de I’ensemble des acteurs concernés. Ces
retombées vont profiter tant aux assurés du secteur public que ceux du secteur privé.

On ne dispose d’aucune mesure précise de 'impact de l'utilisation non optimale des médicaments au
Québec. Néanmoins, des données suggerent que l'utilisation des médicaments n’est pas toujours
optimale et quil y a place a 'amélioration. Par exemple, des ordonnances potentiellement non
appropriées ont été répertoriées dans les fichiers de la RAMQ comme la prescription de
benzodiazépines a des personnes agées et a des doses élevées non recommandées. Le Conseil du
médicament rapporte que, dans une étude descriptive portant sur l'utilisation d’anti-inflammatoires
non stéroidiens (AINS) et les hémorragies et les perforations digestives, de 1999 a 2001, le taux de
personnes hospitalisées en raison de ces probléemes a augmenté de 75,9 %. Chez les personnes agées,
ce taux double presque, la hausse observée étant cette fois de 93,2 %.
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L’utilisation optimale des médicaments et les économies potentielles

En tant que mandataire de la population, le gouvernement doit rechercher dans ’ensemble de ses
activités la meilleure utilisation possible des ressources a sa disposition, étant donné le cout de
celles-ci. 1l s’agit d’un principe de saine gestion administrative universellement reconnu.

En ce qui concerne plus spécifiquement les médicaments, la recherche de I'utilisation optimale
consiste a déterminer quelles thérapies médicamenteuses permettraient d’atteindre les meilleurs
résultats possible, étant donné les ressources disponibles et leur cout respectif.

Ce lien entre les avantages conférés par une thérapie et le cout qui y est associé constitue une donnée
fondamentale de P’analyse pharmaco-économique. A cet égard, il faut noter que si le cott associé a
une thérapie médicamenteuse peut en général étre facilement évalué (cott des médicaments et de la
main-d’ceuvre professionnelle), la mesure des avantages peut ¢tre beaucoup plus difficile.

En effet, les avantages a considérer sont nombreux et les liens de causalité peuvent étre difficiles a
établir et a quantifier. Par exemple, si 'on choisit une option thérapeutique plutot qu’une autre, il
faut étre en mesure d’en prévoir les effets sur I'évolution de la santé des patients (morbidité et
mortalité), sur leur consommation de médicaments et de services de santé (en tenant compte de la
qualité des soins regus), sur leur capacité a demeurer présent sur le marché du travail, sur leur
utilisation d’autres services gouvernementaux (sécurité du revenu, prestations d’invalidité, etc.), sur
’aide requise des proches, etc.

La justification de I'optimisation d’une thérapie médicamenteuse doit reposer sur une perspective
globale (incluant les assurés des régimes privés), elle ne doit pas se limiter seulement au secteur de la
santé. Cela signifie qu’une thérapie peut étre optimale sans nécessairement générer des économies
pour le régime public d’assurance médicaments ni méme pour le systeme de santé et de services
sociaux dans son ensemble.

Par exemple, une meilleure utilisation des médicaments dans le traitement de probléemes de santé
mentale peut avoir pour conséquence d’accroitre la consommation de certains médicaments, plus
couteux dans la mesure ou la qualité de la vie du patient et son intégration sociale sont améliorées.
Par ailleurs, un traitement préventif de 'ostéoporose permet, a moyen terme, une diminution de la
morbidité, et peut faire en sorte que des personnes puissent demeurer actives plus longtemps. De
méme, un meilleur dépistage et un traitement plus précoce du diabéte peuvent augmenter, a court
terme, certains couts pour le systéme de santé et de services sociaux, mais il permet des économies
substantielles 2 moyen ou a long terme.

Le Conseil du médicament

En 2002, 1a modification de la Loi sur I'assurance médicaments a créé le Conseil du médicament et
lui a confié un role particulier a ’égard du suivi des médicaments et de leur utilisation. LLe Conseil du
médicament assume donc les responsabilités qui étaient dévolues auparavant au Conseil consultatif
de pharmacologie, au Comité de revue de l'utilisation des médicaments et au Réseau de revue de
Putilisation des médicaments.
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Il faut noter que, si le Conseil du médicament est un organisme gouvernemental, ses membres,
notamment des médecins, pharmaciens et chercheurs, sont des experts externes.

Les principaux objectifs recherchés par la création du Conseil étaient :

>

>

de regrouper les ressources et de consolider 'expertise en maticre de médicaments ;

d’encourager la concertation dans les interventions en maticre de suivi et d’utilisation optimale
des médicaments ;

de favoriser une action plus intégrée en mati¢re d’évaluation (inscription) et de suivi ou en ce qui
concerne l'utilisation optimale des médicaments.

Afin d’établir une vision commune de l'utilisation optimale des médicaments, le Conseil a adopté la
définition suivante :

« Usage qui maximise les bienfaits et minimise les risques pour la
santé de la population en tenant compte des diverses options
possibles, des cotts et des ressources disponibles, des valeurs des
patients et des valeurs sociales. »

Selon le mandat actuel du Conseil du médicament concernant l'utilisation optimale, celui-ci peut,
notamment :

>

>

réaliser des activités de revue de 'utilisation des médicaments ou en soutenir la réalisation ;

proposer des stratégies de formation, d’information et de sensibilisation susceptibles d’améliorer
la prescription et la dispensation des médicaments ou contribuer au développement et a la mise
en ceuvre de telles stratégies en collaboration avec les divers intervenants impliqués, notamment
les établissements de santé, ou avec leur participation ;

formuler aux divers intervenants impliqués et aux professionnels de la santé, dans le respect de
leurs responsabilités respectives, des recommandations susceptibles d’améliorer I'utilisation des
médicaments ;

proposer le développement et la mise en ceuvre de stratégies d’information et de sensibilisation
aupres de la population ou y contribuer ;

voir a évaluation des problemes reliés a I'utilisation et a la mise en place de mesures pour les
prévenir et les corriger.

Une table de concertation a été créée en 2002. Elle est constituée, outre des représentants du
Ministere et de la RAMQ), de représentants du College des médecins du Québec, de 'Ordre des
pharmaciens du Québec, de ’Ordre des infirmieres et des infirmiers du Québec, de la Fédération des
médecins omnipraticiens du Québec, de la Fédération des médecins spécialistes du Québec, de
I’Association québécoise des pharmaciens propriétaires, de I’Association des pharmaciens des
établissements de santé, de I’Association canadienne des compagnies d’assurance de personnes, de
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I’Association des compagnies de recherche pharmaceutique du Canada (Rx&D) et de I’Association
canadienne du médicament générique.

Son mandat consiste a :

» donner des avis sur les priorités et les actions 2 mener en matiére d’utilisation optimale ;

» faciliter la mise en place des actions pour favoriser 'utilisation optimale ;

» faciliter la mise en place des actions prévues a 'entente de partenatiat avec I’ Association Rx&D.

L’adhésion des partenaires (ordres professionnels, associations de médecins et de pharmaciens, etc.)
apparait essentielle dans toute intervention visant 'utilisation optimale des médicaments, car le
Conseil ne peut agir seul dans ce domaine d’intervention de nature professionnelle. Seule une action
concertée peut apporter un changement positif dans I'utilisation optimale des médicaments.

Les interventions ainsi mises de I'avant devraient étre financées par le fonds de partenariat, créé par
la conclusion d’ententes entre le ministre de la Santé et des Services sociaux et lindustrie
pharmaceutique. De plus, des activités d’évaluation de I'impact des mesures d’utilisation optimale
devraient étre instaurées.

LES PROPOSITIONS MINISTERIELLES CONCERNANT
LE CONSEIL DU MEDICAMENT

Propositions ministérielles 17 et 18
Le ministre de la Santé et des Services sociaux réitére sa volonté de :

e confirmer le mandat du Conseil du médicament au regard de Putilisation
optimale afin de favoriser une action concertée et faire sienne leur
définition de Putilisation optimale des médicaments.

La Table de concertation reléve du Conseil du médicament. Les membres de la Table devraient
pouvoir exercer un certain leadership et assumer plus de responsabilités quant aux mesures qui
doivent étre mises en place dans les milieux de pratique. Elle deviendrait un lieu privilégié pour
soutenir les interventions d’utilisation optimale.

Le ministre reconnait 'importance d’une action concertée pour favoriser l'utilisation optimale. A
cette fin, le ministre de la Santé et des Services sociaux souhaite :

e revoir le mandat, statuer sur la composition de la Table de concertation et
clarifier son role et ses responsabilités afin qu’elle devienne le forum
privilégié en matiére d’utilisation optimale des médicaments.
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DES MESURES D’UTILISATION OPTIMALE DES MEDICAMENTS

Plusieurs mesures peuvent étre mises en place pour favoriser l'utilisation optimale des médicaments.
Sans étre exhaustifs, voici les outils qui seront privilégiés afin d’assister le Conseil du médicament
dans la réalisation de son mandat. Certains apparaissent plus porteurs que d’autres. Parmi les
interventions qui pourraient éventuellement étre utilisées, on peut noter les activités de formation, la
distribution de matériel pédagogique, les outils d’information et d’aide a la décision, les guides de
pratique et les visites académiques.

La technologie comme outil pour favoriser 'utilisation
optimale des médicaments

Dans un contexte de prestation intégrée de services, le recours aux technologies de I'information
devient une condition de réussite.

Les participants au symposium sur I'utilisation optimale des médicaments de mai 2004 ont exprimé,
de facon consensuelle, la pertinence d’avoir acces a 'information clinique. On remarque cependant
que 'accessibilité a ces données cliniques, en temps opportun, par les intervenants n’est pas toujours
possible malgré la volonté d’intégration des services. Si 'on prend exemple des médicaments, cette
information, jugée essentielle pour la prise en charge d’un usager et pour la continuité des soins, est
disponible de fagon numérisée en pharmacie, mais elle est rarement accessible aux cliniciens de
fagon électronique.

Le Ministere est aussi convaincu du bien-fondé de la circulation de I'information entre les différents
professionnels. Il a donc accordé son soutien a plusieurs projets pilotes qui ont émergé depuis
plusieurs années. Cependant, le cadre législatif actuel ne permet pas I’élargissement de cet échange
d’information. Des projets de modifications sont sur la table et ceux-ci devraient permettre une
meilleure circulation de linformation. Ils pourront étre mis en ceuvre apres l'adoption par
I’Assemblée nationale des modifications législatives appropriées. De plus, le Ministere souhaite
mettre de 'avant un plan d’informatisation au sein des réseaux locaux de services et a I’échelle du
réseau de la santé et des services sociaux.

Dans cet esprit, des travaux pilotés par le Ministére sont en cours dans le but d’élaborer des
orientations ministérielles concernant l'introduction de la technologie dans ’ensemble du processus
de distribution des médicaments, soit de la prescription a I'administration des médicaments en
établissements de santé. L’objectif est 'optimisation des ressources humaines et technologiques afin
de favoriser l'utilisation optimale des médicaments.

L’intégration de ’information sur les médicaments
au service Info-Santé/CLSC

Le recours fréquent au service Info-Santé/CLSC par la populaton (2,4 millions d’appels en
2003-2004) traduit bien I'importance des préoccupations de la population dans le domaine de la
santé.
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En juin 2004, un groupe de travail a été mis en place avec le mandat de réviser le role et
Porganisation des setvices pour le setvice Info-Santé/CLSC. Les objectifs du comité de travail
visaient notamment a adapter les services aux nouvelles réalités organisationnelles du réseau de la
santé et des services sociaux. De nouvelles composantes pourront étre ajoutées dont I'intégration
des renseignements sur les médicaments.

Informer les citoyens sur les médicaments et leur utilisation optimale afin de les
responsabiliser par rapport au maintien et a ’amélioration de leur santé

Favoriser T'utilisation optimale des médicaments ne serait étre possible sans I'adoption d’un
comportement responsable de la part des citoyens par rapport a I'utilisation des médicaments. Plus
particulicrement, les citoyens doivent étre conscientisés au fait que les médicaments ne constituent
pas nécessairement la premicre ou la seule avenue de solution a envisager afin de prévenir ou de
traiter un probléeme de santé. L’adoption de saines habitudes de vie permet d’éviter ou de réduire le
recours aux médicaments pour de nombreuses pathologies.

Le médicament constitue une ressource qui occupe une place importante dans Darsenal
thérapeutique, mais il doit étre utilisé a bon escient pour en tirer le plein potentiel. Pour ce faire, les
citoyens doivent étre sensibilisés au risque d’un usage inappropri¢ des médicaments et étre bien
informés sur la fagon de les utiliser pour assurer le succes de leur traitement.

De plus, lefficacité de la thérapie médicamenteuse ne peut atteindre sa pleine mesure sans
I'implication du citoyen, notamment au regard du respect des recommandations des cliniciens et de
lobservance au traitement. Les citoyens devraient également étre conscients que efficacité d’un
médicament n’est pas tributaire de son prix ou de son arrivée récente sur le marché. De fait, dans
bien des cas, I'utilisation d’un produit moins onéreux peut étre tout a fait indiquée.

Enfin, la tendance a I'automédication qui s’est accentuée ces derniéres années par un acces a de
nombreux produits de vente libre, y compris les produits de santé naturels, porte a penser que les
citoyens et les professionnels de la santé doivent faire équipe pour en optimiser les retombées sur la
santé.

L’intention thérapeutique

Parmi les moyens retenus, la transmission de I'intention thérapeutique fera 'objet d’un projet pilote
que réalisera bientot le Conseil du médicament. L’intention thérapeutique est une information qui
serait inscrite par le médecin sur 'ordonnance et qui préciserait les probléemes de santé a traiter a
I'aide d’un médicament donné. Dans certains cas, c’est le diagnostic (ex.: pneumonie, arthrite et
dépression), mais cela peut aussi etre un symptome (ex. : douleur, insomnie et toux).

L’intention thérapeutique serait transmise au pharmacien qui pourrait ainsi ajuster ses interventions a
la situation du patient. Les renseignements transmis au pharmacien lui permettraient d’orienter ses
conseils pour favoriser une utilisation optimale du médicament et aussi augmenter la fidélit¢ du
patient au traitement. La connaissance de lintention thérapeutique permettrait au pharmacien
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de mieux saisir objectif du médecin ainsi que sa stratégie thérapeutique. Cette connaissance favorise
une plus grande contribution du pharmacien dans 'optimisation de la thérapie et, par conséquent,
Pamélioration de I’état de santé.

L’intention thérapeutique dénominalisée pourrait aussi étre versée dans une banque de données ou
elle serait accessible au Conseil du médicament pour réaliser des études plus approfondies sur
Iutilisation des médicaments. Cette information serait particuliecrement utilisée pour faciliter la
réalisation des revues d’utilisation des médicaments. A partir de cette méme banque de données,
I'intention thérapeutique pourrait éventuellement étre accessible aux autres prescripteurs. Cette
information, ajoutée au profil pharmacologique du patient, permettrait une meilleure intervention
des autres professionnels, notamment des médecins, et ainsi améliorer I'état de santé des patients.

En outre, pour des médicaments d’exception, I'inscription de l'intention thérapeutique permettrait
d’assouplir la gestion administrative de ces demandes.

Les profils de prescription

Le deuxicme moyen envisagé est la rétroaction aupres des prescripteurs a l'aide des profils de
prescription.

Le profil de prescription est une information transmise a un clinicien concernant sa pratique, lui
permettant souvent de la situer par rapport a des recommandations scientifiques de bonne pratique
ou a des groupes de pairs. Plusieurs études ont évalué I'impact de cette mesure. L’efficacité de la
transmission des profils de prescription est variable et pourrait étre liée a des modalités différentes
dans la conception et le contenu des profils de prescription. Les médecins, par I'intermédiaire de leur
ordre professionnel ou de leur association, doivent étre mis a contribution dans la conception et le
déploiement dun projet de transmission des profils de prescription, car le succes dune telle
démarche dépend de leur collaboration et de leur adhésion. Pour atteindre cet objectif, cette mesure
ne doit pas étre une mesure de controle.

La transmission du profil de prescription est une des mesures favorisant l'utilisation optimale qui
cible le prescripteur. Le Conseil du médicament devrait dans un avenir rapproché amorcer des
travaux préliminaires a ce chapitre.

La révision de la médication

Finalement, la révision de la médication est une approche centrée sur le patient. L’objectif est de
maximiser, pour un patient donné, les avantages de sa thérapie médicamenteuse. I.’approche qui
serait appliquée ici pourrait s’inspirer du modele australien du Home Medecine Review, tout en reflétant
la réalité professionnelle québécoise.

La révision de la médication a domicile serait offerte aux patients vivant dans la communauté. C’est
un service qui résulte des actions conjointes d’'un médecin de famille et d’un pharmacien. Le
médecin de famille réfere la personne a un pharmacien de son choix, celui-ci devra étre accrédité
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pour fournir ce service. Le pharmacien qui a regu préalablement I'information clinique pertinente du
médecin procede a une analyse de I'ensemble de la médication du patient. Par la suite, il présente un
rapport et des recommandations au médecin de famille. Le plan d’action qui en découle releve a la
fois du médecin et du pharmacien dans leurs compétences respectives. Ce service s’adresserait
principalement aux clientéles les plus vulnérables.

L’organisation actuelle des groupes de médecine de famille et la volonté gouvernementale de
favoriser l'interdisciplinarité représentent une occasion idéale d’expérimenter ce type de programme.
Un projet pilote sera réalisé par le Conseil du médicament afin d’évaluer les bénéfices et les cotuts
d’un tel programme. Les fonds nécessaires a la réalisation de ce projet proviendront du fonds de
partenariat de 'entente générale avec I’Association Rx&D.

LES PROPOSITIONS MINISTERIELLES CONCERNANT L’UTILISATION OPTIMALE
DES MEDICAMENTS

Proposition ministérielle 19

Dans la recherche de solutions pour I'utilisation optimale des médicaments, il est essentiel de ne pas
perdre de vue I'importance d’établir une stratégie d’ensemble qui sache rallier les pharmaciens, les
médecins, les patients et 'industrie. Pour ce faire, le ministre de la Santé et des Services sociaux
souhaite :

o favoriser la mise en place de moyens en vue de favoriser 'utilisation
optimale comme la transmission de I’intention thérapeutique, ’envoi
de profils de prescription et le projet de révision de la médication a
domicile, notamment sous la forme de projets pilotes.

Proposition ministérielle 20

Le setvice Info-Santé/CLSC est assuté par des infirmiéres. Ces derniéres sont appelées a répondre a
des questions sur la santé comportant un volet rattaché a la prise de médicaments ou a des
demandes d’information ayant trait directement a la médication. Les infirmic¢res peuvent a I'aide
d’outils adaptés aux besoins du service et de la population, répondre a un bon nombre de ces appels.
Cependant, une analyse a démontré qu’une proportion de 1,5 a 2,0 % des appels acheminés au
service Info-Santé/CLSC nécessiterait le recours a un pharmacien afin d’offrir une réponse plus
compléte, particulicrement lorsque le pharmacien communautaire de 'usager n’est pas disponible.
Actuellement, il n’y a pas de ressource pharmaceutique pour ce service.

La disponibilité d’information sur les médicaments, au moment opportun, est de nature a favoriser
Iutilisation optimale des médicaments chez la population.
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Pour cette raison, le ministre de la Santé et des Services sociaux souhaite :

e mettre en place au moyen d’un canal de communication déja connu
de la population, Info-Santé/CLSC, un service info-médicament en
seconde ligne.

Proposition ministérielle 21

Le ministre croit a 'importance de la circulation de 'information clinique. Il demeure toutefois que
le dossier de I'informatisation est une priorité propre au Ministere et a son réseau et que les enjeux
entourant cette question seront traités par ailleurs. Bien que I'informatisation du réseau ne fasse pas
I'objet de la politique, le ministre de la Santé et des Services sociaux souhaite, en temps opportun :

e soutenir les interventions privilégiées pour améliorer la circulation de
Pinformation clinique entre les professionnels de la santé, notamment
sur les médicaments et Pintention thérapeutique ;

e faciliter la mise en place d’outils informatisés pour les cliniciens
soutenant I'utilisation optimale des médicaments.

Proposition ministérielle 22

La responsabilisation des citoyens par rapport a I'utilisation optimale des médicaments est un
élément déterminant pour maximiser 'impact des interventions en utilisation optimale.

Le choix d’utiliser un médicament ou une autre possibilité de traitement, notamment une mesure
non pharmacologique, doit reposer sur une décision éclairée. A cet effet, la relation entre le patient
et les professionnels de la santé doit étre renforcée pour permettre un dialogue et une écoute
permettant de maximiser 'impact des recommandations ainsi que les conseils des cliniciens.

L’information sur les médicaments est souvent abondante dans notre société, mais elle n’est pas
toujours juste et fiable. Il est nécessaire de sensibiliser les citoyens a 'importance d’étre critique au
regard des messages véhiculés sur les produits pharmaceutiques et de reconnaitre les sources
d’information crédibles. Par conséquent, il est important de donner accés aux citoyens a de
Iinformation fiable sur les médicaments.

Par ailleurs, la croissance soutenue du cott de la thérapie médicamenteuse demande que les citoyens
solent au fait du prix des médicaments qu’ils utilisent ou qu’ils pourraient utiliser. A cet effet, la Liste
de médicaments du RGAM, qui est disponible pour consultation dans le site de la RAMQ, constitue
une source de renseignements privilégiée.
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C’est pourquoi le ministre de la Santé et des Services sociaux souhaite :

mettre en place différentes mesures de sensibilisation et d’informa-
tion a Putilisation optimale des médicaments adaptés et accessibles
aux citoyens afin de favoriser P’adoption et le maintien d’un
comportement responsable en regard de leur santé.

Poursuivre la campagne d’information sur le bon usage des médicaments,
d’une durée de trois ans, qui ciblera a la fois les citoyens et les
professionnels de la santé.

Concevoir et diffuser des outils, notamment des dépliants, pour faire
connaitre les résultats des activités de recherche du Conseil du médicament
ainsi que les recommandations qui en découlent.

Elaborer un site Web interactif présentant de I'information objective et
valide a la population et aux professionnels de la santé sur les médicaments
et leur usage.

Faciliter le recours a la Liste de médicaments du RGAM dans le site Web de
la RAMQ) pour connaitre le prix des médicaments.

D’AUTRES CONSIDERATIONS DANS L UTILISATION OPTIMALE

DES MEDICAMENTS

La formation des professionnels de la santé

Proposition ministérielle 23

La formation universitaire des médecins et des pharmaciens constitue une assise importante a
'atteinte de l'utilisation optimale des médicaments. Aussi, des leur apprentissage de la médecine et
de la pharmacie, les jeunes cliniciens doivent étre sensibilités a ce concept. Il en est de méme des
futures infirmiéres. A cet effet, les leaders de ces professions ont un role a jouer. Pour ce faire, le
ministre de la Santé et des Services sociaux souhaite :

favoriser I’intégration du concept de [Iutilisation optimale des
médicaments a la formation universitaire des médecins, des
pharmaciens et des autres professionnels concernés.
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Proposition ministérielle 24

Les montants alloués a la formation continue des médecins, des pharmaciens et des infirmicres sont
difficiles a recenser et a comptabiliser. Plusieurs organisations sont mises a contribution dans la
formation : les facultés de médecine et de pharmacie, les associations professionnelles et les ordres
professionnels. Cependant, force est de constater que la majorité des activités de formation sont
financées par I'industrie pharmaceutique. Bien que cette source de financement soit incontournable,
il n’en demeure pas moins qu’elle souleve certaines questions quant a 'objectivité des formations
offertes. Il convient donc de réaffirmer I'importance du principe d’impartialité et d’objectivité de la
formation offerte a tous les intervenants en santé. Dans ce contexte, afin d’assurer le respect de ce
principe, il serait opportun de mettre sur pied une source de financement différente, sous la forme
d’'un fonds particulier. Ce dernier serait financé, entre autres, par des contributions du
gouvernement, de I'industrie pharmaceutique et des grossistes.

Pour ce faire, le ministre de la Santé et des Services sociaux souhaite :

e encourager la formation professionnelle continue et la mise en place
d’un fonds particulier qui pourrait étre disponible autant pour les
universités que pour les associations et les ordres professionnels.

La gestion thérapeutique

Le concept de la gestion thérapeutique consiste en latteinte de soins de santé optimaux en
rehaussant la qualité des soins et en assurant un controle efficace des couts. 1l tend a améliorer les
processus cliniques et a intégrer les meilleures pratiques. La gestion thérapeutique s’attarde aux
besoins de services généraux et spécialisés pour des clienteles ayant une pathologie chronique.

Il est difficile de faire abstraction des intéréts commerciaux du fabricant quand Iindustrie
pharmaceutique élabore et propose des programmes de gestion thérapeutique ciblant une maladie,
mais toujours en lien avec leur gamme de produits. Il est méme arrivé que plusieurs programmes
différents aient été congus pour une méme maladie.

L’implantation des programmes proposés par lindustrie pharmaceutique souleve d’importantes
questions quant a la valeur ajoutée de leur intégration dans notre systeme de santé et de services
sociaux, de leur efficacité a rehausser la qualité des soins au meilleur cott et de leurs retombées sur
l'organisation des soins.

Les initiatives de gestion thérapeutique qui pourraient étre envisagées doivent respecter les
orientations et les besoins du réseau de la santé et des services sociaux. Elles doivent nécessairement
considérer le patient dans sa globalité et éviter de créer des interventions en silos en prenant en
compte uniquement certaines conditions ou maladies particulieres du patient. Aussi, il est important
de souligner que la gestion thérapeutique ne doit pas étre limitée a la gestion de l'utilisation des
médicaments.
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Les programmes de gestion thérapeutique ne doivent pas €tre un instrument pour exercer une
pression sur I'inscription de produits pharmaceutiques aux listes de médicaments.

Les initiatives de gestion thérapeutique doivent s’appuyer sur des interventions prouvées efficaces,
selon des données probantes, et respecter les criteres d’utilisation optimale du Conseil du
médicament, le cas échéant. Enfin, des leur implantation, ces programmes doivent faire I'objet
d’évaluation indépendante afin de déterminer leurs retombées et leur efficacité a rehausser la qualité
des soins au meilleur cott.

Proposition ministérielle 25
Pour ce faire, le ministre de la Santé et des Services sociaux souhaite :

e préciser les conditions devant étre respectées avant que des
programmes de gestion thérapeutique, proposés par I’industrie
pharmaceutique, puissent étre soutenus.

IANGLE DES PRATIQUES COMMERCIALES DES FABRICANTS

Les pratiques commerciales utilisées par les fabricants de médicaments au Canada font appel a
différentes stratégies, comme la publicité auprés du grand public, la promotion aupres des
professionnels de la santé, ’éducation médicale continue et la distribution d’échantillons. Bien que la
publicité sur les médicaments d’ordonnance, adressée au grand public, soit de juridiction fédérale, le
Ministere réitere son opposition a un quelconque élargissement en cette maticre.

D’autres activités comme les programmes de recherche clinique de phase IV (postcommerciali-
sation) de méme que les études en pharmacoéconomie ou celles visant I'analyse de I'utilisation du
médicament comptent aussi parmi les stratégies de commercialisation du médicament afin de
soutenir, 4 plus long terme, la croissance de la demande du produit. A cela, on pourrait ajouter
d’autres pratiques commerciales communes a plusieurs secteurs d’activité, tels les offres de rabais de
volume, les cadeaux ou encore la participation a des activités sociales.

Une analyse du contexte actuel de la réglementation et des directives touchant les pratiques
commerciales au Québec et au Canada a révélé que plusieurs législations, réglementations et
directives encadrent certaines pratiques commerciales ainsi que le traitement des plaintes. Parmi les
mécanismes qui s’appliquent a Péchelle canadienne, on note la Loi sur les aliments et drogues et son
reglement, le Code canadien des normes de la publicité et le Code d’agrément de la publicité du
Conseil consultatif de la publicité pharmaceutique. Ce dernier fait en sorte que la publicité adressée
aux professionnels de la santé est encadrée.

En ce qui concerne les mécanismes propres au Québec, nous retrouvons la Loi sur la pharmacie, le
Reéglement sur les conditions de reconnaissance d’un fabricant et d’un grossiste en médicaments, le
code d’éthique des intervenants en éducation médicale du Conseil de I’éducation médicale continue
du Québec (CEMCQ) ainsi que les codes de déontologie du College des médecins du Québec et de
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I’Ordre des pharmaciens du Québec. Ce dernier code est présentement sous révision afin, entre
autres, de mieux encadrer les pratiques commerciales concernant le pharmacien.

Finalement, ’Association Rx&D s’est dotée d’un code de pratiques de commercialisation pour ses
membres. Son application dépasse naturellement les fronticres du Québec.

Il est important d’ajouter que seules les pratiques commerciales des fabricants sont traitées ici. Celles
qui ont cours entre les professionnels de la santé sont encadrées par 'organisme qui est chargé de les
réglementer, soit ’Office des professions du Québec.

LES PROPOSITIONS MINISTERIELLES CONCERNANT LES
PRATIQUES COMMERCIALES DES FABRICANTS

Les compagnies pharmaceutiques dépensent d’énormes sommes d’argent pour la commercialisation
de leurs produits aupres des professionnels de la santé. Selon les données américaines, ces dépenses
représenteraient prés de 12 % de la valeur des ventes de médicaments'. Pour leur part, la majorité
de ces professionnels demeurent convaincus que ces pratiques n’influencent pas leur jugement
professionnel et le choix de la thérapie optimale pour leur patient. Cette croyance demeure, malgré
les réserves exprimées par plusieurs auteurs et associations.

Il semble que les pratiques commerciales en mati¢re de marketing incitent les médecins a se tourner
vers des médicaments souvent plus chers, sans que ceux-ci aient nécessairement une efficacité plus
grande, ce qui entraine un cout supplémentaire pour tous les régimes d’assurance médicaments.

A titre d’exemple, la distribution d’échantillons représente une technique de marketing utilisée par
les compagnies pharmaceutiques. Il y a lieu de croire que cette pratique a pour objectif de modifier le
comportement et possiblement stimuler la demande pour un produit en particulier. En effet, la
présence d’échantillons entraine une sensibilisation plus rapide du prescripteur aux nouveaux
médicaments, une préférence pour celui-ci et son adoption plus rapide dans les habitudes de
prescription.

Peu de données propres au Canada sur les autres dépenses promotionnelles, comme les cadeaux, les
voyages a des congres, les échantillons, les articles de promotion, les repas aux restaurants sont
disponibles, et c’est souvent ce genre de pratiques qui souleve la controverse. En 2000, un article
paru dans JAMA" estimait les dépenses de marketing, aux Ftats-Unis, entre 8 000 et 13 000 dollars
américains, par année, par médecin.

A T'heure actuelle, les investissements des compagnies pharmaceutiques en formation médicale et
pharmaceutique continue sont percus souvent positivement par la société civile et scientifique. Les
sommes investies par ces dernieres pallient le manque de fonds des organisations responsables de la

11. MB ROSENTHAL, ER BERNDT, JM DONOHUE et autres, Promotion of prescription drugs to consumers, N Engl | Med 2002;
346(7) : 498-505.

12, Asley WAZANA, Physicians and the pharmacentical Industry, Is a Gift Ever Just a Gift. JAMA, January 19, 2000-vol 1283, n° 3,
p. 373-80.
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formation. Ils constituent toutefois des efforts de marketing efficaces et importants pour les
compagnies.

On note, par ailleurs, que les efforts de marketing des compagnies novatrices sont destinés
principalement aux médecins et que ceux des fabricants de médicaments génériques sont orientés
vers les pharmaciens. Cependant, ces facons de faire pourraient éventuellement changer selon les
différentes modalités d’application a la suite de la modification récente de I'article 17 de la Loi sur la
pharmacie, qui concerne le role du pharmacien dans linitiation ou lajustement de la thérapie
médicamenteuse.

En outre, la RAMQ ne dispose d’aucun levier pour agir directement aupres des pharmaciens afin de
les empécher de recevoir des rabais. Les pharmaciens, dans leur transaction avec la RAMQ),
facturent le prix de la Liste, et ce, malgré le fait qu’ils ont pu recevoir certains avantages de la part de
fabricants de médicaments génériques. Les regles administratives actuelles font que, méme si le
pharmacien voulait facturer son prix réel d’acquisition qui pourrait étre inférieur au prix de la Liste, il
ne pourrait pas le faire. La RAMQ ne peut qu’intervenir contre les fabricants, et ce, en vertu de leur
engagement.

En ce qui concerne 'ensemble des pratiques commerciales, il semble que, malgré les codes de
déontologie, les codes de pratiques commerciales et la réglementation en vigueur, certaines pratiques
douteuses demeurent.

Proposition ministérielle 26

Cette réalité et les problemes soulevés poussent le ministre de la Santé et des Services sociaux a
vouloir :

e établir des régles claires entourant les pratiques commerciales pour
Pensemble des compagnies pharmaceutiques.

v" Modifier la formule de I'engagement du fabricant en y ajoutant une clause a
Ieffet de respecter les codes de pratiques commerciales existants et les criteres
d’utilisation optimale des médicaments du Conseil du médicament dans sa
publicité et ses interventions aupres des professionnels de la santé.

pratiques commerciales ou du prix de vente garanti.
Prévoir la diffusion des noms des sociétés en infraction, et cela, a leurs frais.
Préciser, dans la formule de engagement du fabricant, que celui-ci s’engage a

garantir le prix de vente ainsi qu'un approvisionnement suffisant tout au long de

. V' Mettre en place une échelle de correction en cas de non-respect des codes de
5 la durée de la validité de la Liste.
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v Revoir I'engagement du fabricant en y ajoutant une clause stipulant que le prix |
soumis doit étre exempt de toutes formes de cadeaux aux professionnels de la :
santé au méme titre que toutes formes de rabais aux pharmaciens. Préciser les |
formes d’avantages consentis par le fabricant, qui n’ont pas a étre comptabilisées !
dans le calcul du prix réel d’acquisition (ex. : certaines formes de financement de |
la formation (a condition que le contenu soit validé par un ters), les services
offerts du type journée santé, etc.).

v" Encadrer ou interdire dans lengagement du fabricant, la distribution des
échantillons sur le territoire québécois.

Propositions ministérielles 27, 28, 29 et 30
Le ministre de la Santé et des Services sociaux souhaite donc :

e encadrer les pratiques commerciales des fabricants de médicaments
génériques.

v' Favoriser la mise en place d’une agence indépendante, financée par les fabricants
de médicaments génériques, pour encadrer les pratiques commerciales de ces
fabricants.

e s’assurer que le Ministére soit présent au sein des différents comités
d’examen des plaintes dans le secteur pharmaceutique ainsi qu’au
CEMCQ.

e inciter les fabricants de médicaments innovateurs et 1’Ordre des
pharmaciens du Québec a collaborer pour élaborer un code d’éthique
des intervenants en éducation pharmaceutique continue.

o modifier le Réglement de la Liste de médicaments afin d’obliger les
pharmaciens a facturer, selon le prix réel d’acquisition net, de toutes
formes de ristournes autres que celles permises en conformité avec les
propositions précédentes.
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CHAPITRE IV UNE INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE
DYNAMIQUE

LE PORTRAIT DE L’INDUSTRIE AU QUEBEC

Comptant une vingtaine de siéges sociaux canadiens de sociétés pharmaceutiques multinationales
innovatrices et une vingtaine d’entreprises de médicaments génériques et de fabrication sous contrat,
Iindustrie pharmaceutique au Québec se démarque par son apport dans le développement
¢conomique de la province. En effet, avec 3,1 milliards de dollars en livraisons de produits
pharmaceutiques et de médicaments en 2002, le Québec fournissait 42 % des livraisons canadiennes.

En 2003, le Québec comptait pres de 40 % des emplois liés a I'industrie pharmaceutique au Canada
et 68 % des brevets canadiens de médicaments d’ordonnance étaient détenus par des sociétés
établies ici. LLe marché des médicaments du Québec représente 25 % du marché canadien des
médicaments, ce qui est proportionnel au poids démographique de la province.

Toutefois, 'élément qui permet au Québec de se distinguer du reste du Canada demeure la présence
de six des sept centres ou groupes de recherche fondamentale de compagnies multinationales
innovatrices au Canada. Par contre, la concentration des entreprises de produits génériques est
moins importante.

Comme il est suggéré dans le graphique suivant, pres de 42 % des dépenses de recherche et de
développement de I'industrie pharmaceutique de recherche canadienne sont réalisées au Québec. Le
rythme annuel moyen de croissance est de 8 % depuis 1995, tant au Québec que dans le reste du
Canada.

Les dépenses en recherche et développement de I’'industrie pharmaceutique,
Québec et le reste du Canada, de 1995 a 2003 (en milliers de dollars)
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500000 $ - -
400000 $ =" I
300000 $ -
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100000 $ -
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....... Québec — — — -Reste duCanada

Source : Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés, Rapports annuels 1995-2003.

51



Projet de politique du médicament

L’impact économique de la filicre du médicament dépasse largement celui de Iindustrie
pharmaceutique. Comme le montre le tableau suivant, 156 entreprises de cette filicre avaient élu
domicile au Québec. Ces dernicres employaient 17 500 personnes, dont 7 900 étaient a I'emploi
d’entreprises innovatrices et 2 900 travaillaient pour des entreprises de fabrication sous contrat et de
produits génériques.

Emplois générés par 'industrie pharmaceutique québécoise
selon le type d’entreprises, 2003

Nombre
s . -

Type d’entreprises dentreprises Emplois
Entreprises pharmaceutiques innovatrices 29 7900
E’ntfe.prlses de fabrication sous contrat et de produits 2 2900
génériques

Entreprises de biotechnologie de la santé 85 2700
Entreprises de recherche contractuelle 20 4 000
Total 156 17 500

*  Hstimation a partir de sources multiples.

Soutces diverses, compilation, ministére de 'Industrie et du Commerce, 2003.

En 2003, le marché des médicaments au Québec, en ce qui concerne le nombre d’ordonnances, était
occupé a 64,2 % par les fabricants de produits de marque et a 35,8 % par les fabricants de produits
génériques.

Répartition du marché des ordonnances entre les fabricants de produits de marque
et de produits génériques, Québec et Canada, 2003

Québec Canada
Fabricants de produits Fabricants de produits Fabricants de produits Fabricants de produits
de marque génériques de marque génériques
(%) (%) (%) (%)
2003 64,2 35,8 60,1 39,9

> >

Source:  IMS Health, Canadian Pharmaceutical Industry Review, 1996-2003, compilation du ministére du
Développement économique et régional et de la Recherche.

LES AVANTAGES CONCURRENTIELS OFFERTS AUX ENTREPRISES
PHARMACEUTIQUES AU QUEBEC

L’intérét pour le Québec de miser particulicrement sur les entreprises de la filiecre du médicament
découle du fait que celles-ci représentent des occasions d’emploi de qualité et bien rémunéré. De
plus, les entreprises de cette filiere sont une voie importante de valorisation des travaux de recherche
effectués dans les laboratoires et dans les centres de recherche publics.
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Toutefois, dans un contexte ou la compétitivité entre les Etats pour attirer les investissements
devient de plus en plus forte, il faut demeurer vigilant.

Alors que, pour le gouvernement du Québec, le développement d’une industrie pharmaceutique
dynamique demeure une priorité, la politique du médicament est 'occasion de confirmer le maintien
du soutien accordé jusqu’a maintenant a cette industrie. Le texte qui suit présente les avantages, pour
Iindustrie pharmaceutique, de s’établir au Québec.

Les avantages fiscaux

Au Québec, les deux principales mesures offertes par 'un ou l'autre des paliers de gouvernement,
pour l'industrie du médicament, sont les crédits d’impot remboursables et les congés fiscaux pour les
chercheurs étrangers. Comme il est montré dans les deux tableaux qui suivent, pour I'année 2000,
I'industrie pharmaceutique retire, toute proportion gardée, une part plus faible (5,4 %) des crédits
d’impot par rapport a son investissement en recherche (8,8 %). Par contre, les entreprises
pharmaceutiques et de biotechnologie obtiennent pres de 40 % des visas pour congés fiscaux qui
leur permettent d’attirer la main-d’ceuvre hautement qualifiée qu’elles ne peuvent trouver ici.

L’industrie pharmaceutique et biotechnologique
et les mesures fiscales pour la recherche et le développement

s Crédits d’impdt versés aux ~ Nombre de visas
Nombre de sociétés

. entreprises a titre de pour chercheurs
déclarantes pour un
 Tie YA recherche et de et experts
crédit d’imp6t | !
développement étrangers
1999 2000 1999 2000 de 1998 4 2004
() () M$) MS$) ()
Ensemble des entreprises 3739 3648 389 467 690
Entreprises pharmaceutiques et 57 43 2% 25 75
biotechnologiques
% des entreprises pharmaceutiques 7.0 % 6.8 5.4 40
sV 70 - 5 >

et biotechnologiques sur le total

Source : Ministere des Finances du Québec pour les crédits d’impo6t (base de données en recherche et développement du ministere
du Revenu) et ministere du Développement économique et régional et de la Recherche pour les visas.

Dépenses pour la recherche et le développement de ’'industrie pharmaceutique
et de ’ensemble des entreprises au Québec, 1999 et 2000

Dépenses en recherche et développement

1999 2000
(M$) (M$)
Ensemble des entreprises 3047 3555
Entreprises pharmaceutiques 214 313
% des entreprises pharmaceutiques sur le total 7,0 % 8,8 %
P P q

Source : Institut de la statistique du Québec.
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LA REGLE DE 15 ANS

1l revient au gouvernement fédéral la responsabilité de 1égiférer en matiere de propriété intellectuelle.
Dans les limites de son champ de compétence, le Québec a mis de I'avant une mesure particulicre
pour favoriser 'industrie innovatrice. En effet, le Québec applique la regle de 15 ans. Cette derniere
assure aux fabricants de médicaments innovateurs le remboursement intégral du prix de leurs
produits durant une période de quinze ans a partir de l'inscription du produit a 'une des listes de
médicaments, et ce, méme si le brevet du médicament est échu et qu’il existe un équivalent générique
moins cher.

Il faut souligner que la régle de 15 ans n’accorde pas I'exclusivité de marché au méme titre qu'un
brevet et ne retarde pas I'inscription des versions génériques lorsqu’elles deviennent disponibles. En
pratique, cette politique de remboursement est moins forte que lexclusivité maintenue par le
rétablissement de la durée du brevet aux Ftats-Unis ou dans les pays de la communauté économique
européenne. Au-dela de lincitation que cette protection supplémentaire apporte a Iindustrie
pharmaceutique de recherche, cette mesure implique des couts pour le gouvernement et pour la
population du Québec. Toutefois, selon les évaluations du ministere des Finances, les bénéfices de
cette mesure sur ’économie du Québec demeurent supérieurs a ses couts.

Proposition ministérielle 31
Le ministre de la Santé et des Services sociaux souhaite :

e maintenir la regle de 15 ans dans sa forme actuelle et ne pas instaurer
un systéme de prix de référence.

La Colombie-Britannique de méme que certains pays ecuropéens ont choisi d’établir le
remboursement de certains médicaments en fonction de ce qui est appelé un prix de référence, soit
le prix du médicament représentant le meilleur rapport cott-efficacité parmi les médicaments d’une
méme sous-classe qui présentent des effets thérapeutiques similaires. Méme si cette mesure permet
de réaliser des économies pour les régimes d’assurance médicaments, le Québec a préféré ne pas
aller dans cette direction.

LES ENTENTES DE PARTENARIAT AVEC L’INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE

Les problemes liés a lutilisation optimale des médicaments sont généralement complexes et
multifactoriels. La collaboration et la concertation des différents partenaires concernés sont les
premicres conditions de succes lorsque 'on veut agir en ce domaine, particulicrement lorsqu’il est
souhaité d’infléchir les tendances d’utilisation.

Différentes modifications 1égislatives ont été adoptées en 2002 a la Loi sur I'assurance médicaments.
Une d’elles permet au ministre de la Santé et des Services sociaux de conclure des ententes de
partenariat avec I'industrie pharmaceutique. Ainsi, en juin 2002, trois ententes de partenariat ont été
conclues afin de favoriser 'utilisation optimale des médicaments.
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L’entente actuelle avec I'Association Rx&D a notamment permis la création d’un fonds de
partenariat pour la réalisation d’activités afin de promouvoir l'utilisation optimale des médicaments
et de financer la réalisation de revues de I'utilisation des médicaments ainsi que la mise en place de
mesures correctrices, le cas échéant.

Deux ententes ont aussi été conclues avec les fabricants des inhibiteurs de la pompe a proton (IPP)
et des inhibiteurs sélectifs de la Cox-2 (Coxibs). Les compagnies signataires ont contribué
financierement ; des plans d’action ont été élaborés et déployés.

L’expérience des ententes de partenariat porte a croire que cette approche concertée est porteuse.
En effet, bien qu’elles aient été conclues entre le ministre de la Santé et des Services sociaux et
I'industrie pharmaceutique, ces ententes font appel aux partenaires du milieu tels que les associations
et ordres professionnels médicals et pharmaceutiques. Ces derniers ont un role important a jouer.
Leur collaboration est essentielle pour la mise en ceuvre des plans d’action, particulicrement au
regard de leur expertise ainsi que de la sensibilisation et de la mobilisation des cliniciens.

Dans tous les cas, les ententes de partenariat sont négociées par le Ministere et le Conseil du
médicament est 'organisme responsable de leur gestion. Le Conseil doit, en outre, s’assurer que les
mesures mises en ceuvre reposent sur des données probantes.

Une balise, déja présente, doit cependant demeurer. Ainsi, la conclusion d’ententes de partenariat
avec lindustrie pharmaceutique ne sera jamais conditionnelle a Iinscription dun produit
pharmaceutique ni aura pour effet de limiter le recours a des mesures administratives pour assurer
l'utilisation optimale des médicaments. Enfin, ces ententes doivent comporter des objectifs clairs et
prévoir une évaluation de I'impact des mesures mises de 'avant.

Proposition ministérielle 32

Les actions en mati¢re d’utilisation optimale peuvent prendre de multiples formes, étre de portée
générale ou encore s’appliquer sur des classes particulieres de médicaments.

C’est pourquoi le ministre de la Santé et des Services sociaux propose de :

e conclure des ententes générales de partenariat avec les associations
de fabricants de médicaments (’Association Rx&D, I’Association
canadienne du médicament générique et le Groupement provincial de
Pindustrie du médicament) afin de permettre la réalisation d’actions
telles que des études, de la formation des professionnels, de la
sensibilisation aupres de la population, etc. ;

e conclure des ententes spécifiques de partenariat avec les fabricants
concernés, portant sur des classes particuliéres de médicaments, afin
de permettre la mise en place de différentes mesures d’intervention
pour favoriser leur utilisation optimale. De telles ententes doivent
nécessairement &tre conclues avec tous les fabricants de la classe
visée.
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Par ailleurs, influer sur les comportements des prescripteurs et des utilisateurs de médicaments
nécessite du temps, les résultats escomptés ne peuvent donc se faire sentir qu’a moyen et a long
terme. Conséquemment, ces modeles d’intervention ne sont pas appropriés lorsque 'on recherche
des effets a court terme.

Proposition ministérielle 33

Dans certains cas, l'arrivée d’un produit pharmaceutique aux listes de médicaments peut susciter une
certaine incertitude quant a son utilisation subséquente. Il peut alors étre utile d’envisager un type de
partenariat dont 'objectif est de prévenir une utilisation non optimale. On parle alors d’une entente
de partage de risques. Celle-ci a pour objectif d’établir, entre le ministre et un fabricant, un mode de
partage des risques financiers lié a I'utilisation d’un médicament.

Ainsi, une analyse des risques permettrait d’établir l'opportunité de conclure une telle entente avec le
fabricant. Cette entente prévoirait, par exemple, une cible d’utilisation déterminée en fonction de
différents critéres. Au-dela de cette cible convenue, le fabricant ne pourrait conserver qu’une portion
décroissante de ses gains selon une échelle croissante de remboursement. Le fabricant serait ainsi
incité a ne pas dépasser cette cible et a orienter ses activités de marketing en fonction de criteres
d’utilisation optimale.

Le recours a une telle entente pourrait également étre envisagé lorsque la croissance rapide de la
demande d’un médicament, déja inscrit aux listes, laisse supposer une utilisation non optimale.

C’est pourquoi le ministre de la Santé et des Services sociaux propose de :

e conclure, en fonction des résultats des analyses, une entente de
partage de risques avec un fabricant, laquelle entente porterait sur un
médicament particulier et viserait a prévenir une utilisation non
optimale.

LE FORUM PERMANENT D’ECHANGES

Il existe dans le monde quelques exemples de forums permanents d’échanges entre I’Etat et
I'industrie pharmaceutique afin de développer Dattractivité et la compétitivité de I'environnement
d’affaires d’un pays pour l'industrie pharmaceutique. Ces forums sont constitués des principaux
leaders de I'industrie pharmaceutique ainsi que des décideurs publics dans le dossier du médicament.
Plus pres de nous, le Québec a mis en place des groupes similaires avec l'industrie pétrochimique et
du raffinage ainsi qu’avec I'industrie métallurgique.

Drannée en année, la compétition entre les différents pays, et parfois méme entre les filiales d’une
méme entreprise, devient de plus en plus féroce. Actuellement au Québec, aucune tribune
permanente et officielle ne permet a lindustrie pharmaceutique innovatrice de faire-valoir aux
différentes instances gouvernementales, et ce, dans un méme lieu, ses besoins et ses attentes. Lla mise
sur pied de tels forums pourrait aider ou aiderait a augmenter ou du moins a conserver au Québec,
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d’année en année, la proportion des investissements en recherche et développement de I'industrie
pharmaceutique.

Proposition ministérielle 34

Conscient de I'importance des retombées économiques que procure I'industrie pharmaceutique pour
le Québec et de la vigueur de la compétitivité internationale pour attirer les capitaux en recherche et
développement, le ministre de la Santé et des Services sociaux souhaite :

e mettre en place un forum permanent d’échanges pour le maintien de
Péquilibre entre les politiques de santé et de développement
économique en rassemblant des représentants du Ministere, du
MDERR ainsi que ceux de I'industrie pharmaceutique fabriquant des
médicaments innovateurs et génériques.
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CONCLUSION

Le travail accompli jusqu’a maintenant nous a permis de faire plusieurs constats.

D’abord, l'accés aux médicaments requis est une nécessité pour 'ensemble de la population du
Québec. Toutefois, il importe de continuer a assurer I'accessibilité aux médicaments dans un
contexte o la capacité financiére de I'Etat et des citoyens est limitée. Pour ce faire, le projet de
politique propose des solutions qui permettraient d’améliorer I'accessibilité aux médicaments et ainsi
contribuer a une offre de service de qualité. Plusieurs moyens ont été proposés pour assouplir le
processus administratif tel que des modifications plus fréquentes de la Liste de médicaments pour
introduire les baisses de prix et pour en inscrire de nouveaux, principalement des médicaments
génériques. De plus, le projet de politique suggere des regles claires qui permettraient d’assurer le
financement public des médicaments utilisés dans le traitement de maladies métaboliques
héréditaires a ceux qui ont démontré une valeur thérapeutique du point de vue du Conseil du
médicament. 11 est aussi prévu de modifier les parametres du régime public d’assurance médicaments
pour étendre la gratuité des médicaments aux personnes agées assurées par le régime public qui
recoivent la prestation maximale du SRG. Dans un deuxi¢me temps et au rythme des gains
d’efficience réalisés grace aux mesures d’utilisation optimale et aux ententes de partenariat, il serait
possible d’étendre la gratuité ou d’alléger les contributions, selon le cas, aux clienteles a faible revenu.

Ensuite, une révision des regles balisant le prix des médicaments est nécessaire. Des mesures sont
proposées pour permettre a I’Etat de payer un prix juste et équitable. Il est, entre autres, proposé que
I'indexation du prix des médicaments déja inscrits soit désormais possible. Toutefois, un mécanisme
pour encadrer Paugmentation des prix des médicaments est introduit. Une mesure particuliere
prévoyant un prix plafond pour les médicaments génériques et une autre visant 'imposition d’une
nouvelle marge bénéficiaire pour les grossistes sont aussi prévues.

De plus, beaucoup de travail reste a faire pour optimiser I'utilisation des médicaments. Le projet de
politique prévoit l'utilisation de moyens et de méthodes qui mettent a profit les nouvelles
technologies de TI'information. Il est aussi prévu de mettre de I'avant différents projets dont la
transmission de I'intention thérapeutique, I’envoi de profils de prescription et le projet de révision de
la médication a domicile. Le projet de politique propose aussi des mesures permettant de sensibiliser
et d’'informer les citoyens a l'utilisation optimale des médicaments. Une vaste campagne médiatique
est d’ailleurs déja en cours. Pour s’assurer que I'industrie est sensibilisée a la question de T'utilisation
optimale, il est proposé d’utiliser 'engagement du fabricant pour encadrer certaines pratiques
commerciales.

Finalement, la reconnaissance de l'apport de l'industrie pharmaceutique a ’économie québécoise
doit étre reconnue et réitérée. Cest dans cette optique qu’il est proposé de maintenir la regle de
15 ans. Il est aussi prévu de conclure des ententes avec I'industrie pharmaceutique afin de mettre en
place des mesures concretes pour favoriser lutilisation optimale des médicaments ou réduire le
risque associé a I'utilisation d’un médicament. Finalement, dans le but de maintenir ’équilibre entre
les politiques de santé et de développement économique, il est proposé de mettre en place un forum
permanent d’échanges qui réunirait le Ministére, le MDERR et les fabricants de médicaments
innovateurs et génériques.
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C’est par lapplication de ces mesures diversifiées et interreliées, abordant la problématique sous
différentes facettes, que nous entendons participer a 'amélioration de la santé et du bien-étre de la
population québécoise tout en contrdlant et en limitant la croissance du cout du régime public
d’assurance médicaments, de manicre a contribuer a sa pérennité.

La publication du projet de politique du médicament est une étape charni¢re vers la mise en place
d’une action commune en mati¢re de médicaments. Les consultations qui suivront seront 'occasion
pour I'ensemble des intervenants de s’exprimer et de bonifier son contenu. La participation de tous
est nécessaire afin que le Québec se munisse d’une vision plus concertée et d’une stratégie
permettant de s’assurer que le médicament continue d’étre accessible a tous, que son utilisation est
optimale et que le tout évolue dans un environnement d’affaires ou les pratiques commerciales, le
prix payé et le développement industriel contribuent a son succes. Ces consultations permettront
aussi aux différents acteurs concernés de s’approprier le réle qu’ils devront jouer pour garantir le
succes de sa mise en application. Afin de s’assurer de la pertinence et de la qualité des mesures
retenues, un processus devra étre défini pour évaluer leur portée, leur efficacité et leur efficience.

Le défi est de taille. Les attentes sont grandes. La solution est toutefois a notre portée.

60



Projet de politique du médicament

Annexe I Liste des propositions ministérielles

Les propositions ministérielles concernant I’accessibilité aux médicaments

Proposition ministérielle 1 :

Proposition ministérielle 2 :

Proposition ministérielle 3 :

Proposition ministérielle 4 :

Proposition ministérielle 5 :

Proposition ministérielle 6 :

Proposition ministérielle 7 :

maintenir une accessibilité balisée par une liste de médicaments qui
prévoit, dans certains cas, des indications de paiement précises.

choisir les médicaments qui seront inscrits a la Liste sur la base des
données probantes qui démontrent la valeur thérapeutique. Lorsque
cette dernicre est démontrée, les autres critéres sont pris en
considération.

assouplir davantage le processus administratif lié a la Liste de
médicaments.

encadrer la facturation pour remplir le formulaire requis, sous réserve
de sa disponibilité en ligne, tant pour 'obtention d’un médicament
d’exception que pour le formulaire patient d’exception.

assurer une plus grande transparence du processus et des décisions
relativement a l'inscription d’un médicament a la Liste.

tout en maintenant les leviers actuels, dont la Liste de médicaments-
établissements, qui permettent aux établissements de choisir les
médicaments qu’ils utilisent, assurer aux personnes traitées, qu’elles
soient admises ou hébergées, un accés aux médicaments requis par
leur état de santé ;

les médicaments de nécessité médicale particuliere ou qui font partie
d’un traitement d’exception, acceptés dans le mécanisme
d’encadrement actuel, doivent aussi étre rendus accessibles aux
patients.

définir les circonstances ou un citoyen, traité sur une base
ambulatoire, pourrait se faire administrer, en CHSGS, un
médicament acquis en milieu communautaire ;

modifier les directives actuelles concernant I’administration des
médicaments aux clientéles ambulatoires traitées en CHSGS, afin de
faciliter la circulation de l'usager au sein des réseaux locaux de
services et des corridors de services.
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Proposition ministérielle 8 :

Proposition ministérielle 9 :

Proposition ministérielle 10 :

Proposition ministérielle 11 :

assister les établissements dans 1’évaluation des médicaments,
notamment en rendant plus accessibles les travaux d’évaluation du
Conseil du médicament, au moment opportun.

réaffirmer la responsabilit¢ des conseils d’administration des
établissements et des fabricants pharmaceutiques pour maintenir
Iacces aux traitements médicamenteux, lorsque c’est requis. Cela
pourrait étre le cas méme apres émission de I'avis de conformité ;

rappeler aux conseils d’administration des établissements et aux
médecins y oeuvrant les mécanismes existants quant aux
médicaments (méme ceux offerts a titre gracieux) pouvant étre
fournis par un établissement ;

sensibiliser les corporations et les associations professionnelles
concernées aux effets des stratégies de commercialisation présentées
aux cliniciens comme des « études cliniques de phase IV ».

confier aux conseils d’administration des établissements concernés
I'obligation d’informer le Ministére des activités de recherche visant
les médicaments cotteux, des qu’elles sont amorcées.

s’assurer que les participants a des activités de recherche soient
informés du processus et des criteres d’inscription des médicaments
utilisés par le Conseil du médicament.

assurer le financement public des médicaments, utilisés dans le
traitement de maladies métaboliques héréditaires, uniquement pour
ceux dont la valeur thérapeutique est démontrée lors de I’évaluation
par le Conseil du médicament.

maintenir accessibilité financiere aux médicaments en tenant
compte de la capacité de payer des citoyens (franchise, coassurance et
primes) ;

rendre gratuit 'acceés aux médicaments pour les personnes agées qui
bénéficient de la prestation maximale du SRG ;

dans un deuxieme temps et au rythme des gains d’efficience réalisés
grace aux mesures d’utilisation optimale et aux ententes de
partenariat, étendre la gratuité ou alléger les contributions, selon le
cas, aux clientéles 2 faible revenu.
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Les propositions ministérielles concernant le prix des médicaments

Proposition ministérielle 12 :

Proposition ministérielle 13 :

Proposition ministérielle 14 :

Proposition ministérielle 15 :

Proposition ministérielle 16 :

mettre fin a la politique de non-augmentation du prix des
médicaments et instaurer un mécanisme pour encadrer
I'augmentation des prix des médicaments ;

permettre la conclusion d’ententes prévoyant la mise en place de
mesures compensatoires, afin de minimiser, voire d’annuler 'impact
sur le régime public de la hausse de prix permise. Accorder a ce
propos davantage de latitude aux fabricants lorsqu’il s’agit de
médicaments qui constituent une innovation significative.

réglementer le prix des médicaments génériques.
ajouter aux motifs d’évaluation prioritaire des médicaments un
¢élément qui tient compte du potentiel significatif d’économies pour le

RGAM, en sus des motifs déja utilisés par le Conseil du médicament.

resserrer les regles qui régissent les grossistes et assurer une équité
entre ceux-cl.

Les propositions ministérielles concernant I'utilisation optimale

des médicaments

Proposition ministérielle 17 :

Proposition ministérielle 18 :

Proposition ministérielle 19 :

Proposition ministérielle 20 :

confirmer le mandat du Conseil du médicament au regard de
'utilisation optimale afin de favoriser une action concertée et faire
sienne leur définition de I'utilisation optimale des médicaments.

revoir le mandat, statuer sur la composition de la Table de
concertation et clarifier son role et ses responsabilités afin qu’elle
devienne le forum privilégié en maticre d’utilisation optimale des
médicaments.

favoriser la mise en place de moyens en vue de favoriser I'utilisation
optimale comme la transmission de l'intention thérapeutique, 'envoi
de profils de prescription et le projet de révision de la médication a
domicile, notamment sous la forme de projets pilotes.

mettre en place au moyen d’un canal de communication déja connu
de la population, Info-Santé/CLSC, un service info-médicament en
seconde ligne.
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Proposition ministérielle 21 :

Proposition ministérielle 22 :

Proposition ministérielle 23 :

Proposition ministérielle 24 :

Proposition ministérielle 25 :

Proposition ministérielle 26 :

Proposition ministérielle 27 :

Proposition ministérielle 28 :

Proposition ministérielle 29 :

Proposition ministérielle 30 :

soutenir les interventions privilégiées pour améliorer la circulation de
Iinformation clinique entre les professionnels de la santé, notamment
sur les médicaments et 'intention thérapeutique ;

faciliter la mise en place d’outils informatisés pour les cliniciens
soutenant l'utilisation optimale des médicaments.

mettre en place différentes mesures de sensibilisation et
d’information a lutilisation optimale des médicaments adaptés et
accessibles aux citoyens afin de favoriser I'adoption et le maintien
d’un comportement responsable en regard de leur santé.

favoriser lintégration du concept de lutilisation optimale des
médicaments a la formation universitaire des médecins, des
pharmaciens et des autres professionnels concernés.

encourager la formation professionnelle continue et la mise en place
d’un fonds particulier qui pourrait étre disponible autant pour les
universités que pour les associations et les ordres professionnels.

préciser les conditions devant étre respectées avant que des
programmes de gestion thérapeutique, proposés par Iindustrie
pharmaceutique, puissent étre soutenus.

¢tablir des regles claires entourant les pratiques commerciales pour
I'ensemble des compagnies pharmaceutiques.

encadrer les pratiques commerciales des fabricants de médicaments
génériques.

s’assurer que le Ministere soit présent au sein des différents comités
d’examen des plaintes dans le secteur pharmaceutique ainsi qu’au
CEMCQ.

inciter les fabricants de médicaments innovateurs et 1’Ordre des
pharmaciens du Québec a collaborer pour élaborer un code d’éthique
des intervenants en éducation pharmaceutique continue.

modifier le Réglement de la Liste de médicaments afin d’obliger les
pharmaciens a facturer, selon le prix réel d’acquisition net, de toutes
formes de ristournes autres que celles permises en conformité avec
les propositions précédentes.
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Les propositions ministérielles concernant ’industrie pharmaceutique

Proposition ministérielle 31 :

Proposition ministérielle 32 :

Proposition ministérielle 33 :

Proposition ministérielle 34 :

maintenir la régle de 15 ans dans sa forme actuelle et ne pas instaurer
un systeme de prix de référence.

conclure des ententes générales de partenariat avec les associations de
fabricants de médicaments (I’Association Rx&D, I’Association
canadienne du médicament générique et le Groupement provincial
de lindustrie du médicament) afin de permettre la réalisation
d’actions telles que des études, de la formation des professionnels, de
la sensibilisation aupres de la population, etc. ;

conclure des ententes spécifiques de partenariat avec les fabricants
concernés, portant sur des classes particulicres de médicaments, afin
de permettre la mise en place de différentes mesures d’intervention
pour favoriser leur utilisation optimale. De telles ententes doivent
nécessairement étre conclues avec tous les fabricants de la classe
visée.

conclure, en fonction des résultats des analyses, une entente de
partage de risques avec un fabricant, laquelle entente porterait sur un
médicament particulier et viserait a prévenir une utilisation non
optimale.

mettre en place un forum permanent d’échanges pour le maintien de
I'équilibre entre les politiques de santé et de développement
économique en rassemblant des représentants du Ministere, du
MDERR ainsi que ceux de I'industrie pharmaceutique fabriquant des
médicaments innovateurs et génériques.
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Annexe IT Données de base
sur le régime public d’assurance médicaments

Evolution du coit total du régime public d’assurance médicaments,
de 1997-1998 a 2003-2004 (M$)

E;‘g;‘;‘i‘;i 1997-1998 | 1998-1999 | 1999-2000 | 2000-2001 | 2001-2002 | 2002-2003 | 2003-2004
Cozjl\t/lg)’ta' 11643 13417 1562,6 18809 2131,4 2382,2 26358
Variation
annuelle* S. 0. 15,2 16,5 20,4 13,3 11,8 10,6
(%)
* Les taux de variation annuelle sont similaires dans les régimes privés d’assurance médicaments.

s.0.: Sans objet.

Source : Régie de I'assurance maladie du Québec (RAMQ), Rapports annuels, 1997-1998 a 2003-2004.

Montant maximal de la prime annuelle du régime
public d’assurance médicaments

Applicable a partir

Montant maximal

€]
Du 1% janvier 1997 175
Du 1% juillet 2000 350
Du 1% janvier 2001 385
Du 1% juillet 2002 422
Du 1% juillet 2003 460
Du 1% juillet 2004 494
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Parametres de contribution a I’achat du régime public d’assurance médicaments*

Personnes agées Prestataires
Recevant la | Recevant une | Ne recevant pas d’assisfance-
prestation prestation | de prestation du emploi sans Adhérents
maximale partielle du SRG contraintes
du SRG** SRG séveres a Pemploi
Franchise
mensuelle ) $) ® ) )
1997 8,33 8,33 8,33 8,33 8,33
2002 8,33 9,13 9,13 8,33 9,13
2003 8,33 9,60 9,60 8,33 9,60
2004 8,33 10,25 10,25 8,33 10,25
Coassurance (%) (%) (%) (%) (%)
1997 25,0 25,0 25,0 25,0 25,0
2002 25,0 274 27,4 25,0 274
2003 25,0 28,0 28,0 25,0 28,0
2004 25,0 28,5 28,5 25,0 28,5
Plafond mensuel €] %) €)) %) €3]
1997 16,66 41,66 62,49 16,66 62,49
2002 16,66 4567 68,50 16,66 68,50
2003 16,66 46,17 69,92 16,66 69,92
2004 16,66 46,67 71,42 16,66 71,42
Plafond annuel*** 6)) %) ©)) (€)) (%)
1997 200 500 750 200 750
2002 200 548 822 200 822
2003 200 554 839 200 839
2004 200 560 857 200 857
* Les parametres de contribution sont demeurés inchangés entre le 1¢ janvier 1997 et le 1¢r juillet 2002. Des hausses de parametres sont

intervenues les 1¢ws juillet 2002, 2003 et 2004.

**  Depuis mars 2003, les personnes de 65 ans et plus, recevant 94 % ou plus du supplément de revenu garanti (SRG) maximal,
bénéficient des mémes parametres de contribution que les personnes de 65 ans qui ont le SRG maximal.

*# Dans le régime public, le plafond de contribution est mensualisé.
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Annexe III Liste des groupes invités au symposium
de lutilisation optimale du médicament

Agence d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (AETMIS)
Agences de développement de réseaux locaux de services de santé et de services sociaux
Association canadienne de la gestion de 'approvisionnement pharmaceutique

Association canadienne des compagnies d’assurances de personne (ACCAP)

Association canadienne du médicament générique (ACMG)

Association canadienne et québécoise des grossistes en produits pharmaceutiques
Association des CLSC et des CHSLD du Québec

Association des Conseils des médecins, dentistes et pharmaciens

Association des groupes d’intervention en défense des droits en santé mentale du Québec
(AGIDD-SMQ)

Association des hopitaux du Québec (AHQ)

Association des pharmaciens des établissements de santé et pharmaciens cliniciens
Association médicale du Québec (AMQ)

Association québécoise des pharmaciens propriétaires et pharmaciens cliniciens
Association québécoise de défense des droits des personnes retraitées et préretraitées
Associations des groupes d’intervention en défense des droits en santé mentale du Québec
(AGIDD-SMQ)

Centrale des syndicats démocratiques (CSD)

Centrale des syndicats du Québec (CSQ)

Centre de bioéthique - Institut de recherches cliniques de Montréal

Chaines et bannicres pharmaceutiques

Coalition des organismes communautaires québécois de lutte contre le sida (COCQ-SIDA)
Coalition Solidarité Santé

College des médecins du Québec

Compagnies de recherche pharmaceutique du Canada (Rx&D)

Confédération des organismes de personnes handicapées du Québec (COPHAN)
Contédération des syndicats nationaux (CSN)

Conseil des ainés

Conseil pour la protection des malades

Curateur public

Diabete Québec

Directeurs généraux et directeurs des services professionnels des centres hospitaliers affiliés
universitaires et instituts

Directeurs généraux et directeurs des services professionnels des centres hospitaliers universitaires
Fédération de I’age d’or du Québec (FADOQ)

Fédération des infirmieres et des infirmiers du Québec (FIIQ)

Fédération des médecins omnipraticiens du Québec (FMOQ) et médecins cliniciens
Fédération des médecins résidents du Québec (FMRQ))

Fédération des médecins spécialistes du Québec (FMSQ)

Fédération des travailleurs du Québec (FTQ)
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Fédération québécoise des sociétés alzheimer (FQSA)

Fédération des médecins spécialistes du Québec (FMSQ) et médecins cliniciens
Fondation canadienne du rein

Fondation des maladies du cceur du Canada

Fonds de la recherche en santé du Québec (FRSQ)

Force jeunesse

Institut canadien des actuaires

Institut de 'anémie

Institut national de santé publique

Investissement Québec

Infoveille - Léonard Aucoin

L’Union des consommateurs

Office des personnes handicapées du Québec (OPHQ)

Otrdre des infirmiéres et des infirmiers du Québec (OIIQ)

Ordre des pharmaciens du Québec

Regroupement des associations coopératives d’économie familiale (ACEF)
Regroupement des comités d’usagers des centres hospitaliers

Regroupement des ressources alternatives en santé mentale du Québec

Réseau québécois sur 'asthme et les maladies pulmonaires obstructives chroniques (RQAM)
Société canadienne du cancer

Société canadienne du SIDA

Société d’arthrite

Société québécoise d’hypertension artérielle

Université de Montréal - Ecole des sciences infirmiéres

Université de Montréal - Faculté de médecine

Université de Montréal - Faculté de pharmacie

Université de Montréal - Groupe de recherche interdisciplinaire en santé (GRIS)
Université de Montréal - Unité de recherche en santé des populations (URESP)
Université de Sherbrooke - Département des sciences infirmieres

Université de Sherbrooke - Faculté de médecine

Université du Québec a Montréal

Université Laval - Ecole des sciences infirmiéres

Université Laval - Faculté de médecine

Université Laval - Faculté de pharmacie

Université McGill - Ecole des sciences infirmiéres

Université McGill - Faculté de médecine

Vérificateur général du Québec
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