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Québec, le 23 février 2015

Monsieur Gaétan Barrette

Ministre de la Santé et des Services sociaux
Edifice Catherine-de-Longpré

1075, chemin Sainte-Foy, 15¢ étage
Québec (Québec) G1S 2M1

Monsieur le Ministre,

Conformément a l'article 22 de la Loi sur le Commissaire a la santé et au bien-étre, je
vous transmets mon rapport faisant état de la performance du systéme de santé et de
services sociaux dans le domaine du médicament d'ordonnance. Celui-ci occupe une
place centrale dans notre systéme et est a la source de multiples enjeux qui ont émergé
dans le cadre de nos travaux antérieurs. Alors que les médicaments d'ordonnance ont
contribué notamment & diminuer les hospitalisations, a accroitre l'espérance de vie et a
abaisser le taux de mortalité pour certaines conditions, il y a place a I'amélioration en
ce qui a trait a leur usage et au meilleur contréle des dépenses qui y sont associées.
C'est pourquoi j'ai estimé nécessaire d'analyser ce domaine en vue de vous proposer des
pistes d'amélioration.

Au fil des ans, les médicaments d'ordonnance ont pris une place grandissante dans
I'arsenal thérapeutique. A titre d'exemple, 55 % des Québécoises et Québécois consom-
ment au moins un médicament d'ordonnance réguliérement ou en permanence.
Laugmentation de la prévalence des maladies chroniques, le vieillissement de la popu-
lation et une demande accrue pour cette forme de traitement sont parmi les facteurs
qui expliquent le recours croissant aux médicaments. Les dépenses qu'ils entrainent ont
accaparé progressivement une proportion croissante des dépenses en santé. En effet,
en raison d'un usage non optimal, de I'évolution de la pharmacopée et du fait que le
Québec paie plus cher ses médicaments qu'a peu pres tous les pays industrialisés, les
fonds publics consacrés aux médicaments ont crli de maniére tres importante.

Si les objectifs d'amélioration de la performance dans ce domaine peuvent s'énoncer
aisément, les solutions, elles, sont loin d'étre simples. Il serait en effet utopique de
croire qu’une solution unique ciblant un seul acteur ou une seule sphere d'activité
permette d'atteindre la visée que s'est donnée le Québec au regard des médicaments
d'ordonnance, soit leur accés équitable et raisonnable. Il est également nécessaire
d'assurer une meilleure réponse aux besoins et aux attentes de la population québécoise.
Compte tenu de I'importance des ressources publiques consacrées au financement de
notre systeme, la population est en droit d'exiger d'en avoir plus pour son argent. Les
sommes ainsi dégagées devraient étre réallouées la ou les besoins sont criants, mais
également |a ou les actions ont des retombées systémiques et durables.
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Les préoccupations éthiques ont été constamment présentes tout au long de nos travaux.
Comment répondre aux différentes iniquités d'acces aux médicaments observées, selon
le lieu ol sont donnés les soins, la personne qui les prodigue, I'endroit ol les ordonnances
sont vendues ou encore la couverture d'assurance? Comment concilier la réponse aux
besoins du plus grand nombre avec les situations rares ou nouvelles, pour lesquelles les
solutions ne sont pas toujours éprouvées et parfois trés colteuses? Quelle part idéale les
actions a visée curative devraient-elles occuper dans I'ensemble des dépenses de santé,
comparativement aux actions a visée préventive? Avec mon équipe, nous avons tenté
de faire la juste part entre ces tensions parfois contradictoires, toujours préoccupantes,
et de vous proposer des pistes de solution qui sont en conformité avec les valeurs de
notre société. Les membres de mon Forum de consultation ont pris a cceur ces travaux
et ont démontré, encore une fois, leur capacité a sélever par rapport a leur point de
vue individuel pour considérer le bien commun. Nombre de citoyennes et citoyens ont
participé a nos consultations. Des experts du domaine de méme que des décideurs de
divers horizons nous ont également éclairés et ont enrichi nos travaux. Tous les points de
vue ont été considérés, qu'ils aillent dans une direction ou dans une autre.

Pour guider le choix des pistes de solution, les valeurs de solidarité, de compassion et
d‘équité ont servi de trame de fond. Les recommandations proposées dans ce rapport
s'inscrivent dans |'effort collectif a faire pour reprendre le contréle de nos dépenses en
santé, mieux utiliser les ressources et assurer la pérennité de notre systeme public de
santé et de services sociaux.

Veuillez accepter, Monsieur le Ministre, 'assurance de mes sentiments les meilleurs.

Le commissaire,

¢ e Aot
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Le médicament occupe une place centrale dans I'arsenal thérapeutique d‘aujourd’hui.
Les effets favorables des médicaments prescrits, combinés a ceux de I'évolution des
soins de santé et de la santé publique, sont indéniables: contribution a la diminution de
la mortalité par maladies infectieuses; meilleur contréle des maladies cardiovasculaires;
espérance de vie allongée en présence de maladies graves, particulierement dans le
cas du sida ou du cancer, diminution des hospitalisations, etc. Ainsi, les médicaments,
nécessaires au maintien et a 'amélioration de la santé d'une population, représentent une
dépense, mais également un investissement, en santé. Dans ce sens, un usage optimal
des médicaments contribue a la performance d'un systéeme de santé.

Les données sur la consommation des médicaments prescrits ainsi que les dépenses qui
y sont associées témoignent de leur importance. Au Québec, 55% des répondants a
une enquéte du Commonwealth Fund menée en 2013 déclaraient prendre au moins un
médicament prescrit régulierement ou en permanence et 27 % déclaraient en prendre
trois et plus (CSBE, 2014c¢). Les résultats du sondage en ligne mené par la firme Léger pour
le compte du Commissaire en 2012 aupres de 1 000 Québécois montrent également que
la grande majorité des Québécois consomme des médicaments. Selon cette enquéte,
84 % des Québécois consomment régulierement (55 %) ou occasionnellement (29 %) des
médicaments prescrits (CSBE et Léger, 2012).

En outre, les dépenses totales en médicaments prescrits représentaient prés de
7,5 milliards de dollars pour le Québec et pres de 27,7 milliards de dollars pour le Canada
en 2012. Les dépenses en médicaments prescrits, pour leur part, étaient estimées en
2012 a 927 $ par habitant au Québec et a 795$ par habitant au Canada. Depuis 1995, les
dépenses en médicaments prescrits par habitant au Québec sont toujours supérieures
a celles du reste du Canada. Les dépenses en médicaments ont aussi représenté une
proportion croissante des dépenses du systeme de santé et de services sociaux québé-
cois depuis les années 1990. Les dépenses totales en médicaments prescrits occupaient
plus de 17 % des dépenses totales en santé du Québec en 2012 (ICIS, 2013a). Les taux
de croissance des colts des médicaments du régime public d'assurance médicaments
(RPAM) du Québec de 2004 3 2012 sont toutefois inférieurs & ceux connus durant les
années 1996 a 2003, ou ils atteignaient plus de 10% (CSBE, 2014b). De 2010 a 2012,
les dépenses totales en médicaments prescrits au Québec sont passées d’environ
6,9 milliards de dollars a 7,5 milliards de dollars, soit une hausse de 7,9% (ICIS, 2013a).
Cependant, le rythme de croissance annuel des dépenses en médicaments d'ordon-
nance demeure supérieur a celui du produit intérieur brut (PIB) et des dépenses totales
du systéme de santé et de services sociaux.

Durant la derniére décennie, le facteur de variation négatif des prix des médicaments
(-2,7%) est parvenu a atténuer le taux de croissance des dépenses en médicaments.
Laugmentation de celles-ci s'explique donc par d'autres facteurs, dont des changements
dans le profil démographique de la population, les attentes croissantes de la population
vis-a-vis des bénéfices de la médication, la prévalence accrue de certaines maladies,
I'élargissement des indications pour certains produits et le recours a de nouveaux



médicaments ayant des caractéristiques particulieres. Certains de ces médicaments
visent a traiter des maladies pour lesquelles il n'existait aucun traitement jusqualors,
tandis que d‘autres sont utilisés a titre préventif. Certains ciblent des populations
spécifiques ou remplacent des molécules toujours disponibles. Ces médicaments de
nouvelle génération sont souvent plus colteux que les précédents, alors que la valeur
ajoutée d'un grand nombre d'entre eux est remise en question. A cet effet, le Conseil
d'examen des prix des médicaments brevetés (CEPMB), I'organisme canadien qui porte
un regard sur la justesse des prix des médicaments, juge que, parmi les 109 nouveaux
médicaments mis en marché au Canada en 2011, 1% constituent une découverte, 5%,
une amélioration importante, 25%, une amélioration modeste et 69 %, une amélioration
minime ou nulle (CEPMB, 2013). Par ailleurs, I'entrée sur le marché des médicaments
génériques, dont le prix représente une fraction de celui des médicaments brevetés,
est parfois retardée, ce qui entraine des dépenses additionnelles (pour plus de détails,
voir le document produit par le CSBE intitulé Les médicaments d’ordonnance: état de la
situation au Québec).

Non seulement ['utilisation et les colts des médicaments augmentent, mais 'usage qui
en est fait n'est pas toujours optimal, ce qui a un impact sur la performance du systeme de
santé et de services sociaux québécois. Laugmentation de la consommation de certains
médicaments d’ordonnance est remise en question, plus particulierement chez certaines
populations, dont les personnes dgées et les enfants traités pour le trouble déficitaire de
I'attention avec ou sans hyperactivité (TDAH). Les personnes dgées sont en effet surre-
présentées dans la population des personnes qui ont un probleme de santé complexe
ou des maladies chroniques et qui consomment plusieurs médicaments. A cet effet, 93%
des personnes agées de 65 ans et plus consomment des médicaments d’‘ordonnance
(CSBE et Léger, 2012). De plus, des prescriptions non appropriées ont été observées
chez les personnes agées, soit des prescriptions qui ne sont pas basées sur des normes
reconnues ou qui posent des risques d'effets indésirables plus grands que les effets
bénéfiques attendus. De plus, I'usage qui en est fait par les patients est parfois problé-
matique, plus particulierement en ce qui concerne la non-adhésion a la prescription,
intentionnelle ou non. Les risques d'une grande consommation de médicaments dans
cette population sont importants (morbidité, perte d'autonomie, hospitalisation, morta-
lité, etc.), d’autant plus lorsque leur pertinence est remise en question. On peut égale-
ment s'interroger sur la hausse du nombre de prescriptions de psychostimulants chez les
enfants traités pour le TDAH, documentée au cours des derniéres années au Québec et
ailleurs. Selon des données de 1998 a 2010 de I'Etude longitudinale du développement
des enfants du Québec (ELDEQ), environ 6% des enfants de 8 ans ont consommé un
médicament visant a traiter des comportements d'hyperactivité et d'inattention dans
l'année précédant I"étude (Cardin et autres, 2011). Depuis 1996, les psychostimulants
ont été jusqu'a deux fois plus prescrits au Québec que dans le reste du Canada (Currie,
Stabile et Jones, 2013); les enfants qui consomment ce type de médicaments seraient
également surreprésentés en milieu défavorisé, phénoméne qui interpelle. Bien que
cette hausse puisse étre expliquée par plusieurs facteurs, dont un meilleur dépistage,
les différences observées entre les pays dans les taux de diagnostic et de traitement
du TDAH tendent a montrer que d'autres causes de nature culturelle et sociale y contri-
buent. Ces données préoccupantes témoignent du regard que notre société pose sur
les comportements considérés comme socialement acceptables chez les enfants. La
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solution privilégiée, soit les médicaments, peut également étre remise en question étant
donné qu'elle sous-entend que les comportements pergus comme dérangeants ne sont
pas normaux et résultent, au moins en partie, de problémes de santé. S'il est clairement
démontré que certains enfants atteints de TDAH tirent des bénéfices d'une médication,
les effets secondaires importants documentés requiérent qu’elle ne soit pas prise a la
légere. Outre certains usages non optimaux, il est aussi connu que le médicament n'est
pas uniquement utilisé pour des raisons de santé: son usage est parfois élargi. En effet,
il est également utilisé pour faire face a des situations de vie, tel un deuil, pour composer
avec des traits de personnalité, comme la timidité, ou pour permettre de répondre a une
pression sociale, par exemple liée a la performance sexuelle, professionnelle ou scolaire.
Le médicament est également utilisé en réponse aux conséquences de mauvaises habi-
tudes de vie, telles que le manque d'activité physique ou une mauvaise alimentation.

L'usage du médicament représente donc un phénomene sanitaire, social, économique et
organisationnel fort complexe. Il résulte des actions combinées de plusieurs acteurs, dont
I'industrie pharmaceutique, les gouvernements (incluant les autorités reglementaires et
les agences d'évaluation aux fins de couverture publique), les assureurs publics et privés,
les professionnels de la santé (prescripteurs, pharmaciens et autres), les gestionnaires
du réseau de la santé et des services sociaux, les intermédiaires (tels que les groupes
d‘achats et les distributeurs), les patients et, plus largement, les citoyens. Chacun de
ces acteurs a des intéréts propres qui sont [égitimes en soi, mais qui peuvent parfois
étre incompatibles avec la visée publique de donner accés de maniére raisonnable et
équitable aux médicaments d’ordonnance requis par I'état de santé. Dans la dynamique
qui prévaut actuellement par rapport aux médicaments au Québec, l'action de chaque
acteur potentialise celle des autres, ce qui mene a des finalités qui se distancient de celles
attendues, et ce, dans un contexte social et culturel qui favorise cette dynamique. Ainsi,
I'action combinée de ces acteurs entraine une utilisation exponentielle de médicaments,
alors que ces derniers ne répondent pas nécessairement aux besoins de santé de la
population. Cela remet aussi en question |'allocation juste et raisonnable des ressources.
Au sein de ce jeu d'acteurs, trois groupes jouent un réle prépondérant dans l'offre et la
demande de médicaments, soit les compagnies pharmaceutiques, les médecins et les
patients. En vue d'améliorer la santé de la population, les compagnies pharmaceutiques
développent des produits et les mettent en marché dans un objectif de rentabilité, en
plus de mettre en ceuvre les moyens qu'elles estiment nécessaires pour maintenir leur
viabilité et leur profitabilité. Les médecins, en visant a répondre aux besoins de santé
individuels, utilisent les outils a leur disposition dans un contexte organisationnel qui ne
privilégie pas le recours a d'autres options thérapeutiques. En effet, certains facteurs ne
favorisent pas un usage optimal des médicaments: I'organisation de la pratique médicale
actuelle au Québec, la difficulté 3 faire face a une forte demande individuelle et sociale
pour des médicaments et une information neutre et valide difficilement accessible. Les
patients, pour leur part, réclament des médicaments, percus comme la solution de choix,
pour répondre a leurs problemes de santé.

La croissance du recours aux médicaments et les colts qui y sont associés — alors qu'’ils ne
sont pas nécessairement utilisés de maniere appropriée — soulévent I'enjeu de la viabilité
du systeme et du maintien de |'acces public, équitable et raisonnable aux médicaments
requis par '‘état de santé des personnes. En effet, lorsque I'augmentation des dépenses
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en médicaments prescrits n‘est pas associée a des améliorations significatives de la santé
de la population et a une meilleure performance du systeme de santé et de services
sociaux, elle pourrait engendrer des problemes d'acces et d’équité notamment en regard
des autres soins et services pouvant étre offerts par le systéme pour desservir différentes
populations. En outre, cette croissance pourrait créer des problémes de financement plus
global du systéme, allant méme jusqu’a menacer sa pérennité, de méme qu'imposer un
fardeau économique sur I'Etat. Cette croissance aurait comme conséquence potentielle
de nécessiter des coupures dans les autres services publics ou d'alourdir les charges
sur I'ensemble des contribuables. De ce fait, I'équité entre les individus ayant différents
besoins, de santé et autres, de méme que I"équité intergénérationnelle, pourrait étre
mise en péril.

Si un accés public, équitable et raisonnable aux médicaments d'ordonnance demeure
une visée pour le Québec, chaque acteur doit prendre conscience de la portée collective
de ses actions propres et ceuvrer au développement d’'une responsabilité partagée. Les
politiques publiques de I'Etat visent & maintenir et & améliorer la santé de la population,
de méme qu'a soutenir le développement économique de la province, tout en agissant
comme régulateur et payeur public. Le gouvernement doit donc fournir des orientations
claires et encadrer l'usage du médicament en cohérence avec les valeurs sociales.

Les considérations relatives a lallocation des ressources et a I'équité d'acces aux
soins et services soulévent plusieurs questions éthiques qui, selon la réponse qui leur
est apportée, peuvent remettre en cause l'organisation de la couverture publique
des médicaments au Québec. Quelle proportion des ressources financieres devrait
étre allouée aux médicaments par rapport a d'autres types d'interventions en santé?
Comment maximiser I'apport des expertises relatives a |'usage des médicaments afin
d‘utiliser les ressources limitées de la maniére la plus efficiente et équitable possible?
Commentmieux assurer I'’équité d’acces aux médicaments de prescription entre différents
groupes de patients couverts par les volets public et privé du régime général d'assurance
médicaments (RGAM) et entre diverses pharmacies? Comment assurer I'équité d'acces
aux médicaments entre différents établissements? Comment encadrer l'utilisation des
médicaments colteux, notamment en fin de vie? Comment la solidarité et la compassion
doivent-elles se concrétiser dans I'acces aux médicaments onéreux, qui présentent des
incertitudes cliniques et économiques, entre autres pour les maladies rares?

Les réponses apportées a ces questions essentielles découlent d'une définition
socialement partagée de la justice sociale, de I'équité et de la solidarité a la base des
choix sociaux. Un arbitrage entre les intéréts individuels et collectifs s'impose et nécessite
l'apport de citoyens dans les prises de décisions. La question se pose alors a savoir
comment équilibrer les intéréts des acteurs relativement au développement et a l'usage
des médicaments au profit de I'expression de choix éclairés des citoyens.
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Les médicaments au sein des établissements
et du RGAM

Les médicaments ont été introduits dans le systeme de santé et de services sociaux par
I'entremise de la Loi sur I'assurance hospitalisation (1964) et la Loi sur I'assurance maladie
(1970). Les médicaments sont ainsi considérés comme médicalement requis et fournis
aux patients dans le cadre des soins hospitaliers. La Loi sur les services de santé et les
services sociaux (Québec, 1991) énonce également une partie de I'encadrement quant a
I'usage des médicaments dans les établissements.

Par la suite, la Loi sur l'assurance médicaments, dans un souci de justice sociale et
de solidarité, a créé en 1997 le RGAM, qui visait un «accés raisonnable et équitable
aux médicaments requis par l'état de santé des personnes» (article 2). «Le terme
équitable indique la dimension égalitaire du Régime, le mot “raisonnable” module cet
acces en renvoyant a des concepts comme bon sens, mesure et judicieux, etc.» (Doucet,
2006, p. 114). Ainsi, le RGAM doit permettre de fournir de maniere équitable a I'ensemble
de la population québécoise, en prenant en considération les colts, des médicaments
d‘ordonnance assurant une meilleure prise en charge des maladies des individus. Cette
exigence prend forme dans I'application des criteres d'évaluation par I'Institut national
d‘excellence en santé et en services sociaux (INESSS) aux fins d'inscription sur les listes
des médicaments remboursés et fournis par I'Etat.

Le RGAM du Québec se distingue par son universalité, son caractére contributif et la
mixité du financement (public et privé). Les dépenses du volet public, le RPAM, sont
couvertes par les impodts et les taxes, les primes prélevées en fonction du revenu des
personnes admissibles et la participation financiére des personnes assurées. Quant aux
dépenses du volet privé, elles sont assumées par la participation financiere des personnes
couvertes et des tiers payeurs des régimes privés collectifs (employeurs, entreprises
et syndicats).

Quant a la Politique du médicament, publiée en 2007, elle visait I'accés équitable et
raisonnable aux médicaments requis par I'état des personnes, I'établissement d'un prix
juste et raisonnable ainsi que |'usage optimal des médicaments, en plus de traiter de la
place de l'industrie pharmaceutique au Québec. Il est a noter que cette politique est
actuellement échue.

Certains acteurs appellent a une révision du RGAM en faveur d'une couverture publique
universelle. Cette position est appuyée par le fait que le médicament est considéré
comme requis par |'état de santé des personnes et qu'il a pris une place centrale dans
I'arsenal thérapeutique, alors que cela n'a pas toujours été le cas, notamment lorsque
les jalons de notre systeme public de santé ont été posés. Par ailleurs, les iniquités
observées entre les personnes couvertes par les volets public et privé du RGAM sont
fortement décriées, d'autant plus qu'un nombre non négligeable de personnes ne
sont pas en mesure de payer leurs prescriptions sans couper dans d'autres postes
budgétaires importants, tels que I'alimentation. Améliorer '‘équité d'acces au sein du
RGAM, particulierement a I'égard des personnes couvertes par son volet privé, s'impose
a court terme. Le gouvernement ne peut pas faire abstraction des arguments en faveur
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d‘une couverture publique universelle des médicaments, qui s'appuie sur la place qu'ils
occupent dans les soins de santé, de méme que ceux liés a I'‘équité. Lincertitude relative
aux colts qu’une telle couverture publique entrainerait ne suffit pas pour écarter une
telle proposition, a plus forte raison que certaines analyses économiques prétendent
qu’une telle modification de la couverture des médicaments pourrait se faire a colt nul
ou méme générer des économies.

Par ailleurs, selon certains experts, le fait que certains pays ayant adopté un régime
universel public d'assurance médicaments (dont I'Australie, la Nouvelle-Zélande et le
Royaume-Uni) paient moins cher certains médicaments soutient I'hypothese a I'effet
que leur contréle des prix des médicaments est meilleur. La forme que doit prendre
la couverture des médicaments d'ordonnance reléve de choix de société relatifs a
I'équité et a la solidarité et est directement liée a la place accordée aux médicaments
dans l'ensemble des services de santé offerts. Il s'agit donc d'un enjeu qui doit étre
pensé en fonction de I'ensemble des services offerts et non pas seulement de ceux
relatifs aux médicaments, le sujet du présent rapport. En raison de la Iégitimité des
arguments qui soutiennent une couverture publique universelle, le ministre de la Santé
et des Services sociaux ne peut pas faire I'économie d’une réflexion a cet égard, réflexion
sociétale qui devrait faire une large place a I'ensemble des points de vue et tracer la
voie des décisions a venir. Nonobstant cette réflexion d’envergure qui est a faire, des
améliorations substantielles sont requises a court terme.

L'usage optimal des médicaments et la performance
du systéme de santé et de services sociaux

La notion d'usage optimal est employée dans divers contextes. Ainsi, en milieu clinique,
ou l'utilisation du médicament est déterminée en fonction d'un patient précis, c'est la
regle des «5 B» qui prévaut, soit le bon médicament a la bonne personne, a la bonne
dose (ou posologie), administré de la bonne fagon et au bon moment. Cependant, au
niveau systémique, la définition retenue par I'Etat québécois intégre une préoccupation
collective: «l'usage qui maximise les bienfaits et réduit les risques pour la santé de la
population en tenant compte des diverses options possibles, des colts et des ressources
disponibles, des valeurs des patients et des valeurs sociales» (Desmarais et Robitaille,
2010, p. 1). Selon cette définition, la responsabilité au regard de I'usage optimal doit étre
partagée par l'ensemble des acteurs concernés.

Les éléments de cette définition de l'usage optimal correspondent a différentes
dimensions de la performance du systeme de santé et de services sociaux telles que
définies par le Commissaire: «un systéme de santé et de services sociaux performant est
un systéme qui atteint ses buts et ses objectifs, qui réalise les mandats qui lui sont confiés,
en conformité avec les valeurs qui I'animent, et qui optimise sa production compte tenu
des ressources dont il dispose.» (CSBE, 2014a, p. 11). Ainsi, le Commissaire juge qu'un
systéeme est performant a 'égard des médicaments d’'ordonnance s'il en fait un usage
optimal. Dans le cadre de ce rapport, les éléments de la définition de I'usage optimal des
médicaments ont guidé le Commissaire relativement aux aspects devant étre améliorés
en regard de la performance du systeme de santé et de services sociaux québécois. La
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visée d'un accés équitable et raisonnable, a la base des orientations du systéme, reflete
les valeurs sociales sous-jacentes a un usage optimal. Ce sont ces valeurs qui ont été
considérées principalement dans ce rapport.

Parmi les nombreux sujets et enjeux d'intérét liés aux médicaments qui auraient pu
étre analysés dans le cadre de ce rapport, le Commissaire s'est limité, en raison de
son mandat d'appréciation de la performance du systeme de santé et de services
sociaux québécois, a la situation qui prévaut au Québec. Il a restreint son analyse aux
médicaments d'ordonnance, un sujet d'une grande complexité en soi qui représente un
poste budgétaire trés important du systeme de santé et de services sociaux québécois.
A cet effet, le Commissaire a choisi d'aborder la performance du systéme en regard des
médicaments d’ordonnance de facon englobante, allant de leur développement et de
leur introduction dans le systeme de santé et de services sociaux jusqu'a leur mise en
marché, en passant par leur évaluation aux fins de remboursement, leur prescription,
leur dispensation et leur utilisation. Ainsi, les sujets de responsabilité fédérale n‘ont
pas fait |'objet de recommandations, tels que I'‘évaluation des prix des médicaments
brevetés, I'évaluation de leur efficacité et de leur innocuité, les ententes commerciales
internationales et les droits de propriété associés aux médicaments.

Par ailleurs, le Commissaire a choisi de ne pas faire de recommandations relatives a
certains domaines de préoccupations, pourtant largement partagés, lorsque des pistes
de solution semblaient claires et qu'une démarche était déja engagée pour les mettre
en ceuvre. C'est le cas de la pénurie de médicaments. En effet, ce probleme bien défini
a fait I'objet d'analyses et de recommandations d’experts du domaine sous |'égide de
I'Ordre des pharmaciens du Québec (OPQ) en 2012. Malgré certaines initiatives mises
en place, le Vérificateur général notait en 2014 que la réponse aux pénuries n'était pas
encore organisée de maniére satisfaisante au Québec, ce qui témoigne de I'urgence
d'agir (VGQ, 2014).

Enfin, des sujets ayant déja fait I'objet de recommandations du Commissaire dans les
derniéres années n‘ont pas été réitérés dans ce rapport, comme la nécessité d'assurer
un accés aux données et aux indicateurs de mesure disponibles en vue d’un suivi des
impacts sur la santé ainsi que I'importance des activités de prévention et de promotion
de la santé, méme si ces sujets demeurent d'actualité pour la performance globale du
systéme de santé et de services sociaux.

Approche adoptée par le Commissaire
et retombées des travaux

Dans le cadre de ses travaux, le Commissaire a procédé a une revue de littérature
étendue. De plus, il a analysé des données publiques provenant d’organisations telles
que Santé Canada, la Régie d'assurance maladie du Québec (RAMQ) et I'Institut
canadien d'information sur la santé (ICIS). Il a également consulté plus d'une centaine
de personnes (cliniciens, décideurs, patients, chercheurs et experts du domaine), qui
représentent une soixantaine d’organisations (industrie pharmaceutique, ministeres et
organismes gouvernementaux, associations et ordres professionnels, regroupements de
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patients, etc.). De plus, un sondage en ligne représentatif de la population québécoise
effectué aupres de 1 000 citoyens, un appel aux témoignages en ligne, auquel ont
répondu 300 citoyens, et un débat public rassemblant une centaine de personnes ont
été organisés. Le Commissaire a aussi été accompagné par un comité consultatif pour
le soutenir dans |'orientation du rapport et alimenter sa réflexion. Enfin, il a consulté son
Forum de consultation tout au long de ses travaux (pour la liste des membres du Forum
de consultation, voir I'annexe |).

LE FORUM DE CONSULTATION DU COMMISSAIRE

En vertu de sa loi constitutive, le Commissaire doit, dans I'exercice de ses fonctions,
consulter son Forum de consultation. Créé dans le cadre de cette méme loj, il s'agit
d’une instance délibérative permanente constituée de 27 membres, dont 18 citoyens
venant de chacune des régions du Québec et 9 experts dans le domaine de la santé
et des services sociaux. Ces membres sont nommés pour une durée de trois ans. Le
Forum de consultation a pour mandat de donner son avis au Commissaire sur des
questions que ce dernier luisoumet. Il permetau Commissaire de recueillir divers types
d'informations, tels que des préoccupations citoyennes, des attentes, des besoins et
des valeurs qui auront une incidence sur la nature des recommandations produites
par le Commissaire, de méme que des conditions a prendre en considération, lors de
la formulation des recommandations, pour faciliter leur implantation.

En plus du présent rapport, le Commissaire a publié un état de situation sur les
médicaments d'ordonnance et un document de consultation détaillant ses processus
consultatifs suivra prochainement. Un rapport de recherche portant sur un nouveau
mode de tarification dégressive des médicaments génériques, commandité auprés
d'une équipe pancanadienne de chercheurs, a également été produit. A la suite de
la publication de ce rapport de recherche, I'Alberta a apporté des modifications a ses
pratiques de tarification des médicaments génériques, inspirées des propositions mises
de l'avant. Ces modifications s'inscrivent dans une tendance d'ajustement des tarifications
des produits génériques a travers le Canada. Comme le Québec applique la Clause de la
nation la plus favorisée, qui estinscrite dans les dispositions relatives a la Loi surI'assurance
médicaments, il bénéficie dans certains cas des prix en vigueur dans les provinces qui ont
les plus bas prix dans les régimes publics d'assurance médicaments au Canada. En effet,
cette clause implique que le prix offert a un régime provincial d'assurance médicaments
par un fabricant pour un produit donné doit étre inférieur ou égal au prix le plus bas
facturé aux autres régimes provinciaux ailleurs au Canada. Le Québec bénéficie ainsi
indirectement des politiques tarifaires mises en ceuvre dans d'autres provinces, dont la
modification de la tarification des génériques.

Malgré les retombées bénéfiques pour le Québec, prendre position de fagon proactive
au moyen d’une concertation pancanadienne ferait preuve d'un plus grand leadership
dans la définition de la place que devrait prendre le médicament dans nos systemes
de santé afin d'accroitre la performance a cet égard. Il est a noter que les prix des
médicaments génériques au Canada demeurent beaucoup plus élevés que ceux sur le
plan international. A cet effet, la baisse des prix des médicaments génériques au Canada
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dans les dernieres années est principalement attribuable, selon le CEPMB, aux efforts de
collaboration entre les provinces. L'exclusion quasi systématique du Québec de divers
groupes et tables de travail traitant du médicament d'ordonnance ou encore de comités
canadiens a également contribué a la difficulté du partage d'information et de I'évaluation
de l'usage du médicament a une échelle pancanadienne ou internationale. Le Québec
participe aussi plus faiblement que d'autres a divers partenariats ou ententes, alors que le
médicament est de plus en plus un domaine qui doit étre considéré a I'échelle mondiale.
En ce sens, 'intention annoncée par le gouvernement d‘adhérer en 2015 aux initiatives
nationales est a saluer, telle I'Alliance pancanadienne pharmaceutique, qui couvre les
médicaments brevetés et génériques.

Le Commissaire a utilisé une approche qui combine les données de la documentation
scientifique, les indicateurs de performance et de multiples consultations, ce qui lui a
permis d'élaborer des recommandations qu’il juge pertinentes, faisables et socialement
acceptables dans le contexte québécois. De plus, ces actions ont été retenues, car elles
constituent des leviers dont les impacts sont potentiellement systémiques et, en ce sens,
peuvent avoir un impact sur la performance globale du systeme de santé et de services
sociaux. Le rapport présente dix recommandations regroupées en quatre objectifs:
1) Favoriser I'usage des médicaments répondant le mieux aux besoins de santé tout en
contrélant les colts; 2) Permettre un acces équitable et raisonnable aux médicaments
qui ne répondent pas aux critéres standards d'évaluation; 3) Améliorer la pratique
prescriptive, la prise en charge pharmacologique et I'usage des médicaments; 4) Réduire
les iniquités entre les personnes couvertes par les volets public et privé du RGAM. Les
recommandations concernent l'introduction des médicaments dans le systéeme de santé
et de services sociaux, le mécanisme d'évaluation aux fins de leur inscription pour une
couverture publique, les pratiques prescriptives et la prise en charge pharmacologique,
I'utilisation des médicaments et certaines modalités du RGAM. Plusieurs de ces
actions appellent a une plus grande transparence. Aux yeux du Commissaire, ces
recommandations forment les bases d'une nouvelle politique du médicament.

INTRODUCTION
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OBJECTIF

FAVORISER L'USAGE DES MEDICAMENTS p
REPONDANT LE MIEUX AUX BESOINS DE SANTE
T EN CONTROLANT LES COUTS

L'usage des médicaments et les colits qui y sont associés préoccupent a cause de leur
importance dans notre systeme de santé et de services sociaux. C'est pourquoi plusieurs
mécanismes régulateurs ont été mis en place, qu'il s'agisse de lois, de reglements et
de codes d'éthique, d’encadrement professionnel et de guides d'usage, de listes de
remboursement public de médicaments, de critéres d'acces ou de mécanismes d'acces
exceptionnel. Cependant, ces mécanismes régulateurs ont des limites et le Commissaire
propose deux recommandations en vue de favoriser davantage un usage optimal des
médicaments. La premiére porte surle réle primordial que joue l'industrie pharmaceutique
dans le développement des nouveaux médicaments, leur introduction dans le systéme
de santé et de services sociaux et la promotion de leur utilisation. La deuxieme vise
I'inscription de médicaments sur les listes de médicaments qui seront remboursés pour
les soins ambulatoires ou fournis dans les établissements par les fonds publics.

1



Lindustrie pharmaceutique joue un role prépondérant dans I'accessibilité et I'usage du
médicament. Elle s'engage de différentes facons dans le systéme de santé et de services
sociaux québécois: fabrication de médicaments; financement et mise en ceuvre d’essais
cliniques; fourniture gratuite de certains médicaments; formation continue et distribution
de matériel informatif et promotionnel; financement des fondations d'établissement;
distribution d'échantillons; financement, mise en place et conduite de programmes et de
soins spécifiques; fourniture de ressources professionnelles.

Les impacts positifs de ce réle se refletent notamment dans le développement de
nouveaux traitements, de méme que dans la possibilité pour les établissements d'offrir
davantage de services de soutien et d'accompagnement de la clientéle pour des condi-
tions précises (par exemple, pour le diabéte ou I'asthme). De plus, les ressources finan-
cieres et humaines fournies par I'industrie complétent les ressources publiques qui,
parfois, ne suffisent pas a répondre aux besoins des patients. Enfin, l'information et la
formation offertes par I'industrie pharmaceutique viennent combler un besoin chez les
professionnels de la santé et les patients.

Cependant, l'importance de la présence de l'industrie pharmaceutique au sein du
systeme de santé et de services sociaux peut entrainer des effets néfastes sur les codits,
I'organisation des services, I'usage optimal des médicaments et donc sur la performance
d’ensemble du systéme. De nombreux exemples ont été apportés dans le cadre des
consultations menées par le Commissaire. Ainsi, I'introduction dans un établissement
de médicaments qui ne sont pas encore homologués ou qui ne sont pas normalement
offerts par cet établissement peut orienter |'offre de médicaments sans égard aux méca-
nismes de sélection officiels (Liste des médicaments — Etablissements, groupes d'achats
et sélection dans chaque établissement) et ainsi influencer le budget de I'établissement.
Dans son rapport de 2014, le Vérificateur général a dressé le constat troublant que,
contrairement a la reglementation applicable, des médicaments qui ne sont pas inscrits
sur la Liste des médicaments — Etablissements, ou méme qui ne sont pas homologués,
se trouvent sur la liste locale des établissements vérifiés, et ce, avec I'accord des conseils
des médecins, dentistes et pharmaciens (CMDP) (VGQ, 2014). Des médicaments qui
n‘ont pas été évalués ou qui ne répondent pas aux critéres standards d'évaluation se
trouvent donc sur une liste qui permet leur utilisation réguliere. Il est a noter qu’une telle
utilisation peut étre réclamée a la fois par des patients et des médecins, notamment ceux
qui prennent part a des essais cliniques. De plus, I'introduction non encadrée de médica-
ments au sein des établissements peut entrainer, dans certains cas, des dépenses impré-
vues substantielles. Cette introduction peut également orienter les médicaments qui
seront prescrits pour les soins ambulatoires. Ces impacts se répercutent sur le RGAM et
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sur les particuliers, puisque la prescription de médicaments amorcée en établissement se
poursuit souvent a I'extérieur des établissements. Plus précisément, comme |'a souligné
le Vérificateur général, il importe de prendre conscience que les échantillons fournis par
I'industrie visent a changer les habitudes de prescription des médecins et a stimuler la
demande pour un produit en particulier. Cette pratique peut encourager de mauvaises
pratiques prescriptives, qui vont & l'encontre d'un usage optimal et qui peuvent poten-
tiellement générer des colts additionnels (VGQ, 2014).

Alors que la participation de l'industrie pharmaceutique relativement au financement
des fondations d'établissements, a la fourniture de ressources humaines et a la gestion
des soins peut soutenir les milieux cliniques, elle peut aussi avoir un impact négatif sur
I'indépendance des professionnels de la santé, des responsables des établissements et
des membres de comités (tels que le comité de pharmacologie ou le CMDP). Par ailleurs,
dans I'éventualité ou les services offerts dans le cadre d'un programme de gestion de
soins soient interrompus par la compagnie qui en est I'instigatrice ou que les ressources
humaines soient retirées, les milieux de soins concernés ne sont pas toujours en mesure
de poursuivre les initiatives sans qu'il y ait un impact négatif sur I'offre de ces services ou
I'organisation d'autres services.

Lindustrie pharmaceutique est tres reglementée, que ce soit pour I'encadrement des
essais cliniques, la protection de la propriété intellectuelle, les activités commerciales,
la publicité, etc. Au Québec, par exemple, la Loi sur I'assurance médicaments exige des
fabricants qu'ils se dotent de regles encadrant leurs pratiques commerciales de maniére
a étre reconnus par le ministre de la Santé et des Services sociaux. Leurs médicaments
remplissent donc les conditions requises pour étre inscrits sur les listes de médicaments
de la RAMQ et &tre couverts. A cet effet, les compagnies de recherche pharmaceutique
du Canada (Rx&D) se sont dotées d'un code d'éthique exhaustif et détaillé qui traite a la
fois de leurs interactions avec les professionnels de la santé, des outils d'information, du
financement d'activités, etc.

Cependant, comme pour toute forme d’encadrement reglementaire, la mise en ceuvre
pratique des principes directeurs et des regles, peu importe leur portée et leur spécificité,
peut laisser place a l'interprétation. Par ailleurs, les consultations du Commissaire ont
permis de mettre en lumiére le fait que I'existence de regles ne prémunit pas contre les
influences réelles ou pergues. A cet effet, des gestionnaires ont fait part de pressions
implicites de I'industrie, qui lient le financement de leur fondation a l'introduction dans
leur établissement de certains produits. D'autres acteurs consultés confirment les écrits
scientifiques a l'effet que certaines compagnies pharmaceutiques travaillent aupres de
groupes de patients — ou par I'entremise des lobbies, des médias ou autres — pour tenter
d‘influencer les priorités gouvernementales, par exemple les décisions d'inscription sur
les listes de médicaments remboursés par I'Etat (Hughes et Williams-Jones, 2013). Les
citoyens consultés par le Commissaire ont également exprimé le désir d'étre informés du
lobbying mené par des groupes d'intérét, ce qui témoigne d’'un certain malaise vis-a-vis
du manque de transparence relatif a ces sources d'influence.
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Sondage du Commissaire — Résultats relatifs

a l'importance accordée au fait d'étre informé sur les lobbies*

Veuillez évaluer I'importance que vous accordez au fait d'étre informé
sur les éléments suivants.

© Les intéréts des lobbies qui influencent les décisions publiques
en lien avec les médicaments

Total important Trés important Assez important
69 % 42 % 27 %
Total pas important Peu important Pas important
25% 16% 8%

Ne sait pas / Refus
6%

Source: CSBE et Léger, 2012.

* A cause des arrondissements, il se peut que le total des pourcentages
soit légérement inférieur ou supérieur a 100 %.

Le Forum de consultation du Commissaire a également exprimé des préoccupations
allant dans le méme sens.

CE QU’EN PENSENT LES MEMBRES DU FORUM DE CONSULTATION*

«[...] la responsabilité citoyenne, a I'égard du médicament, dépasse largement le
champ d'action individuel et interpelle notamment les compagnies pharmaceutiques
[...] Les entreprises pharmaceutiques, au premier chef, devraient [...] faire I'objet
de mesures législatives et réglementaires les obligeant a plus de transparence
[...] Les ententes conclues entre l'industrie et le gouvernement devraient
étre divulguées|...]»

Compte rendu des délibérations du Forum de consultation,
séance de mars 2012.

* |l est a noter que les comptes rendus des délibérations du Forum n’ont pas été soumis
a la révision linguistique.

De plus, le vocabulaire utilisé dans les cadres normatifs, tel le code d'éthique de Rx&D,
peut occulter les visées commerciales en mettant de |'avant le respect des principes de
conduite en accord avec la réeglementation applicable et, de surcroit, sous le couvert d'un
comportementirréprochable. Par exemple, c’est le cas de la terminologie pour désigner la
distribution d'échantillons, soit des «modeles d'évaluation clinique » (MEC), qui se définit
comme «un contenant renfermant une quantité limitée d’'un produit pharmaceutique,
mais suffisante a I'évaluation de la réponse clinique, qui est remis gratuitement aux
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professionnels de la santé autorisés, par différents modes de distribution, pour le
traitement de leurs patients» (Rx&D, 2012, p. 64). Cette définition tend a mettre l'accent
exclusivement sur les avantages cliniques de la distribution d'échantillons, alors que cette
pratique peut avoir pour effet de changer les habitudes de prescription et d’encourager
I'utilisation d'un produit particulier.

Les échantillons de médicaments sont distribués de maniere réguliere et massive
dans les établissements de santé, de méme que dans les cliniques médicales. Pour
mieux encadrer cette multitude d'échantillons, plusieurs établissements ont mis en
place des politiques de gestion. Cependant, |'existence d'une politique de gestion
d‘échantillons ne garantit pas son application. Au Centre hospitalier universitaire
(CHU) Sainte-Justine, en 2007, la valeur totale des échantillons trouvés dans les unités
de soins de santé était de 48 783$. En comparaison, la valeur autorisée dans ces
unités de soins était de 21 813 $ (Soucy et autres, 2009). En 2012, seulement 19 % des
doses étaient listées dans le formulaire des médicaments de I'hépital. Par ailleurs,
4% des doses trouvées étaient expirées. Malgré la présence d'un formulaire informa-
tique pour enregistrer les échantillons, la plupart des doses n‘ont pas été déclarées a
la pharmacie de I'hépital (Barthélémy, Lebel et Bussiéres, 2013).

La distribution d'échantillons peut avoir des effets bénéfiques aux yeux des pres-
cripteurs et des patients, tels que permettre de démarrer rapidement un traitement,
faire de I'enseignement aupreés du patient quant a l'utilisation du produit, donner des
médicaments nécessaires a des patients moins fortunés ou accroitre la satisfaction
des patients, qui pergoivent cet accés facilité comme un privilege (Soucy et autres,
2009; Malo et Goulet, 2005). Néanmoins, en plus de son influence sur les habitudes
prescriptives, la distribution d'échantillons peut avoir certains effets négatifs sur la
sécurité, par exemple augmenter les risques de duplication non intentionnelle d'un
traitement, de réactions allergiques, d'intolérance, d'interactions médicamenteuses
ou d'utilisation de médicaments contre-indiqués (Shnier et autres, 2013; Soucy et
autres, 2009; Malo et Goulet, 2005).

La distribution d'échantillons mérite donc qu’une attention particuliere y soit portée. Les
enjeux qu'elle souléve sont d'une telle importance que I'’Association des pharmaciens
des établissements de santé du Québec (APES) a recommandé la mise en place d'un
encadrement légal visant a bannir 'utilisation d'échantillons de médicaments dans les
établissements de santé (APES, 2014). Afin d'obtenir leur agrément, les établissements
de santé au Canada doivent répondre a plusieurs normes, pratiques organisationnelles
requises et critéres relatifs a I'usage des médicaments, dont une norme portant sur la
gestion des échantillons (Agrément Canada, 2013). Par ailleurs, au Québec, la Politique
du médicament recommandait en 2007 d’'encadrer, par I'entremise de I'engagement du
fabricant, la distribution des échantillons sur le territoire québécois (MSSS, 2007a).
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Options possibles

Lensemble des contributions faites par l'industrie pharmaceutique au systeme de
santé et de services sociaux doit étre considéré afin de mettre au jour les multiples
conséquences de ces échanges. En ce sens, un appel a une plus grande transparence
a été lancé par le Vérificateur général dans son rapport de 2014 en ces termes: «Des
directives sont nécessaires et un suivi doit étre effectué, notamment en ce qui concerne
la gestion des conflits d'intéréts, les dons et les ristournes, les visites des représentants
pharmaceutiques et la distribution d'échantillons aux professionnels. » (VGQ, 2014, p. 28).
Les préoccupations du Forum de consultation du Commissaire vont dans le méme sens.

CE QU’EN PENSENT LES MEMBRES DU FORUM DE CONSULTATION

En décembre 2011, les membres se sont dits «préoccupés par le rapport de
force existant entre les différents acteurs de la chaine du médicament, et plus
spécifiquement par I'influence de I'industrie pharmaceutique dans toute la chaine.
De plus, I'indépendance des décideurs et de la communauté scientifique face a cette
industrie constitue un enjeu central pour eux. C'est pourquoi ils militent en faveur
d'un partage clair des responsabilités [...]», notamment en ce qui concerne |'Etat
et lI'industrie pharmaceutique, «et d'une définition précise des comportements
attendus de la part des compagnies pharmaceutiques, notamment en termes de
responsabilité sociale. Les membres en appellent aussi a plus de transparence
dans les décisions et les actions prises au plan politique, et souhaitent que I'équité
gouverne ces décisions et actions et les choix qui en résultent».

«En ce qui a trait aux négociations entre |'Etat et I'industrie, les membres jugent
qu'elles doivent d'abord favoriser la recherche du bien commun et de ce fait, s'inscrire
dans une perspective de développement durable, de transparence, d'accessibilité
de l'information, de rentabilité de I'investissement et de cohérence en regard de
I'ensemble de l'allocation des ressources. »

«Quoique sensibles au besoin de transiger avec l'industrie pharmaceutique dans
une perspective d'ouverture, les membres en appellent a la vigilance et a I'absence
de complaisance dans la conduite des négociations avec les entreprises [...]»

Compte rendu des délibérations du Forum de consultation,
séances de décembre 2011 et de juin 2012.

Plusieurs solutions ont été proposées par les personnes consultées par le Commissaire
pour répondre au besoin d'une plus grande transparence au sujet des liens entretenus
entre |'industrie pharmaceutique et le systeme de santé et de services sociaux. Parmi elles
figurent un plus grand encadrement gouvernemental des pratiques promotionnelles ainsi
que la création de registres d'échantillons ou de répertoires de liens entre les médecins
et cette industrie. Cet enjeu était d'une telle importance pour les Etats-Unis qu'ils ont
adopté en 2010 une loi, Physician Payments Sunshine Provisions (Physician Sunshine Act),
visant a garantir la transparence dans les relations entre médecins et producteurs de
médicaments, de technologies médicales ou de fournitures médicales.
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Physician Sunshine Act

La loi Physician Payments Sunshine Provisions (Physician Sunshine Act) a été adoptée
aux Etats-Unis en 2010. Il s'agit de I'un des volets d'une série de textes de loi
(Sunshine Laws — a partir de 1970) visant a apporter plus de transparence aux déci-
sions du gouvernement, de l'administration fédérale américaine et des Etats. Selon
le Physician Sunshine Act, tout fabricant d'un médicament, d'un dispositif médical ou
de matériel médical ou biologique qui effectue un paiement ou un autre transfert de
valeur a un médecin ou a un hopital universitaire doit communiquer au Health and
Human Services par voie électronique différentes informations.

Ce que le Commissaire recommande

Etant donné I'impact de I'industrie pharmaceutique sur 'usage optimal du médicament
et les dépenses qui y sont associées, le Commissaire enjoint le ministre de la Santé et
des Services sociaux a prioriser la transparence des interactions entre les compagnies
pharmaceutiques et le systeme de santé et de services sociaux (établissements, cliniques
et associations de patients). Compte tenu de la possibilité d'agir plus directement au
sein des établissements et des groupes de médecine de famille (GMF), le Commissaire
centre sa recommandation sur ces instances, bien que les contributions de I'industrie
pharmaceutique ne s'y limitent pas et concernent également les cliniques médicales.

Recommandation au ministre de la Santé et des Services sociaux

1 o Déposer annuellement a I’Assemblée nationale un rapport faisant
état de toute contribution fournie par lI'industrie pharmaceutique
aux établissements de santé et aux GMF, incluant les échantillons.
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La majorité des pays de I'Organisation de coopération et de développement écono-
miques (OCDE) applique divers mécanismes de régulation afin de favoriser une utilisation
optimale du médicament d’ordonnance et d’exercer un meilleur contréle des dépenses
(Lamothe, 2006; Jacobzone, 2000). Parmi ceux-ci se trouvent la liste de médicaments
positive (médicaments couverts) ou négative (médicaments non couverts), de méme que
les systémes de prix de référence et de prix maximums. A titre d’exemples, les régimes
publics dassurance médicaments de '‘Australie et de la Nouvelle-Zélande ont des listes
positives, alors que celui du Royaume-Uni se réféere a une liste négative.

Le Québec, quant a lui, a opté pour le recours a des listes positives de médicaments
brevetés et génériques. La Liste des médicaments contient les médicaments qui sont
couverts par le volet public du RGAM (RPAM) et qui doivent étre minimalement couverts
par les régimes collectifs privés. La Liste des médicaments — Etablissements détaille ceux
qui sont fournis dans les établissements. Ces listes visent a maintenir un accés juste et
raisonnable aux médicaments prescrits requis par I'état de santé des personnes ainsi
gu'a soutenir un usage optimal des médicaments, en plus d'étre un outil de contréle des
dépenses des médicaments (MSSS, 2007a et 2002).

Avant d'étre inscrits sur les listes de médicaments québécoises, les médicaments brevetés
et génériques sont évalués par I'INESSS en fonction de cinq critéres. Ceux-ci «servent
a guider les décideurs du systéeme de santé, qui doivent assurer |'utilisation optimale et
judicieuse des médicaments, tout en garantissant un acces équitable, et la pérennité
du systéme de santé dans un contexte ou les ressources sont limitées» (INESSS, 2012b,
p. 3). Le premier critére porte sur la valeur thérapeutique du médicament. Lorsque cette
derniére est démontrée, I"évaluation se poursuit sur la base des quatre autres critéres:

la justesse du prix du médicament;
le rapport entre le colt et I'efficacité du médicament;

les conséquences de l'inscription du médicament sur la liste relativement
a la santé de la population et aux autres composantes du systeme de santé
et de services sociaux;

l'opportunité de l'inscription du médicament sur la liste au regard de |'objet
du RGAM.

Une fois le processus d'évaluation terminé, I'[NESSS soumet un avis de recommandation
au ministre de la Santé et des Services sociaux, qui décide que soit inscrits ou non ces
médicaments sur les listes de médicaments couverts.
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Les mises a jour réguliéres des listes de médicaments permettent actuellement d'inscrire
de nouveaux médicaments génériques et brevetés ou d'instaurer des baisses de prix.
Depuis la création du RGAM, le nombre de produits inscrits sur sa liste na pas cessé
d'augmenter, méme si cette tendance a la hausse a parfois été ponctuée par des
diminutions temporaires s’expliquant principalement par des demandes de retrait par les
fabricants. Par ailleurs, il n'existe aucune disposition |égislative ou réeglementaire exigeant
du fabricant le maintien sur les listes d'un médicament qui n'est pas encore obsoléte. Un
fabricant peut méme décider d'arréter la production d’un médicament toujours valide et
d'utilisation reconnue.

La Liste des médicaments du RGAM comprenait en 2014 plus de 7 000 médica-
ments disponibles sur ordonnance. De 2004 a 2009, le Québec est la province qui
a inscrit le plus grand nombre de nouveaux médicaments sur sa liste de médica-
ments couverts, soit 52 des 87 (60 %) nouveaux médicaments ayant obtenu un avis
de conformité de Santé Canada. De ce nombre, 36 (69 %) étaient inscrits en tant que
médicaments d'exception. Ce type d'inscription permet, de fagon exceptionnelle, le
paiement de certains médicaments jugés efficaces pour des indications restreintes,
car ni leur efficacité, ni le colt de leur traitement ne justifient une utilisation habi-
tuelle et continue pour d'autres indications (Gamble et autres, 2011). De plus, 12
des 29 (41 %) médicaments ayant requ une recommandation de non-inscription par
le Programme commun d'évaluation des médicaments (PCEM) — I'entité au sein de
I'’Agence canadienne des médicaments et des technologies en santé (ACMTS) qui
recommande l'inscription des médicaments dans les régimes d'assurance publics
du Canada a |'exception de celui du Québec - étaient inscrits sur la Liste des médi-
caments du RGAM. A nouveau, de 2009 a 2011, le Québec s'est démarqué par le
nombre de médicaments qui ont fait I'objet d'une recommandation d'inscription.
Durant ces années, le taux d'inscription des nouveaux médicaments était de 46%
(45 produits inscrits sur 98 nouveautés homologuées). C'est aussi au Québec qu‘on
trouve les délais d'inscription les plus courts (INESSS, 2012a).

Les délais de modification et d'inscription des médicaments génériques sur les listes ont
été récemment raccourcis et les fabricants peuvent déposer des demandes d'inscription
plus fréquemmentdurant|année. Dans certains cas, notamment pour des aspects d'ordre
économique ou médical, les demandes d'inscription peuvent faire I'objet d'une évaluation
prioritaire. Depuis 2012, une telle évaluation est priorisée dans le cadre du RGAM lorsque
les économies potentielles générées par l'arrivée d'un nouveau médicament est de
200 000$ et plus par mois d'inscription devancé (INESSS, site Internet).

Laugmentation constante des besoins en santé, alors que les ressources allouées a

ce domaine doivent étre contenues, fait en sorte qu'il est de plus en plus difficile de
concilier la réponse aux besoins aux impératifs de contréle des dépenses. Il est donc
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légitime de s'interroger sur la valeur ajoutée des médicaments déja inscrits sur les listes.
En effet, si un médicament peut d'abord montrer son utilité en engendrant les effets
thérapeutiques escomptés, il peut cependant perdre graduellement de son efficacité
relative, en comparaison de nouveaux médicaments, voire devenir désuet. Qui plus
est, la communauté scientifique parvient régulierement a démontrer qu’une proportion
importante de médicaments prescrits est inappropriée, peu efficace, inefficiente ou
simplement insuffisamment sécuritaire, ce qui remet en question I'encadrement de leur
utilisation. A ce jour, il n‘existe pas de mécanisme de révision réguliére des médicaments
inscrits sur les listes et le cadre actuel d'évaluation des médicaments aux fins d'inscription
appliqué par I'NESSS n’est pas congu a cette fin. Ainsi, advenant une modification de
I'‘évaluation de sa valeur thérapeutique, le médicament demeure inscrit sur les listes de
médicaments et continue a étre prescrit, sauf dans le cas ou le fabricant en demande son
retrait ou qu'il y a une faille dans la sécurité du produit.

Options possibles

De nombreux régimes privés d'assurance médicaments révisent a intervalles réguliers
leurs listes de médicaments. De méme, les régimes publics d'assurance médicaments
de nombreux pays européens procedent a la révision de leurs listes de médicaments
remboursés (Thomson et Mossialos, 2010; Raftery, 2008; Morgan et autres, 2007,
Sundakov et Sundakov, 2005). Les mécanismes de révision des médicaments listés
varient beaucoup d'un pays a l'autre et ils peuvent concerner l'ensemble des médica-
ments inscrits ou uniquement certaines classes ou certains types de médicaments. Par
exemple, le régime public d'assurance médicaments suédois couvre une liste positive de
médicaments génériques et brevetés, qui regroupe plus ou moins 5 000 produits. Etant
considérée trop longue, la liste des médicaments remboursés a fait I'objet d'une profonde
révision dés 2003. Depuis, la révision de la liste se fait régulierement, par classes théra-
peutiques. Au fil des ans, certains médicaments ont perdu leur statut de médicaments
remboursés (Anell, 2008; Moise et Docteur, 2007; Redman et Magnus Koping, 2007;
Anell, 2005). Dans d‘autres cas, les guides d’'usage qui les concernaient ont été modifiés.
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La France applique tous les cing ans une politique de révision systématique des
médicaments remboursés (Franken et Le Polain, 2012). La Haute Autorité de santé
(HAS) est l'autorité publique indépendante francaise qui, entre autres, évalue les
médicaments remboursés par les fonds publics selon une perspective médicale
et économique. Une commission indépendante a caractére scientifique de la HAS
détermine le niveau du service médical rendu pour les médicaments existants.
Celui-ci permet d'évaluer la valeur thérapeutique du médicament et la facon dont
il se compare aux traitements existants, tout en prenant en compte la gravité de la
maladie pour laquelle il est indiqué. Il se base également sur des données relatives
au médicament pour une indication donnée, telles que I'efficacité, les effets indési-
rables et |la place dans la stratégie thérapeutique (HAS, s. d.).

Au cours de la derniére décennie, une révision des médicaments remboursés, par
indications thérapeutiques, a permis d'identifier des médicaments ayant un service
médical rendu insuffisant. La réévaluation a permis de conclure que ces médica-
ments n‘avaient pas leur place dans une stratégie thérapeutique visant a traiter ou
a soulager la condition médicale pour laquelle ils étaient indiqués. A la suite de cet
exercice de révision, des médicaments ont vu leur taux de remboursement public
et leur prix baisser, certains ont été déremboursés, alors que d'autres sont devenus
accessibles sans ordonnance (HAS, 2006).

Le British National Formulary (BNF) est mis a jour tous les deux ans par un groupe
d'éditeurs de la Royal Pharmaceutical Society et de la British Medical Association.
Les modifications sont d'abord commentées par des conseillers experts (médecins,
pharmaciens, infirmiéres et dentistes), puis par le Joint Formulary Committee. Ce
comité, composé de médecins, de pharmaciens et de représentants de la Medicines
and Healthcare Products Regulatory Agency et des départements de santé du
Royaume-Uni, prend des décisions en matiere de politiques et de modifications
apportées a la liste nationale des médicaments a la lumiere des nouvelles données
probantes et d'avis d’experts. Lorsque les modifications concernent les médicaments
utilisés par des professionnels tels les dentistes ou les infirmiéres, des représentants
de ces groupes professionnels sont interpellés. Outre les mises a jour planifiées (de
la liste entiére ou de sections prédéterminées), des mises a jour réguliéres sont effec-
tuées en réaction aux nouvelles données rendues disponibles et elles sont diffusées
en ligne (BNF, site Internet).
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Outre les révisions des listes de médicaments, certains Etats mettent en place un
systeme de prix de référence, aussi appelé forfaitisation du remboursement, selon la
classe thérapeutique. Ce systeme implique I'établissement d'un prix fixe pour une classe
thérapeutique donnée et les patients paient la différence s'ils souhaitent avoir acces a
un produit plus cher. A titre d’exemple, dés le début des années 1990, le régime public
d‘assurance médicaments de la Colombie-Britannique controle ses dépenses publiques
en médicaments par diverses mesures, dont la politique du prix de référence pour
certaines classes thérapeutiques (Morgan et Cunningham, 2008). Au Québec, I'exemple
des inhibiteurs de la pompe a protons (IPP) t¢émoigne des économies potentielles pouvant
découler d’une révision de la liste pour une classe de médicaments.

Lusage des IPP souléve des préoccupations depuis de nombreuses années au
Québec. Depuis 2001, des critéres ont été établis — et révisés — et des mesures d'opti-
misation ont été proposées et mises a jour apres la signature d'une entente de parte-
nariat entre le gouvernement du Québec et les fabricants d'IPP. D'autres questions
ont été soulevées sur les retombées réelles des stratégies d'optimisation jusqu‘alors
déployées, sur l'usage des IPP dans le RGAM de méme que sur les ressources qui'y
étaient allouées. En mars 2013, a la suite d'une demande du ministre de la Santé et des
Services sociaux, I'INESSS a recommandé |'application de mesures visant un usage
optimal et un meilleur encadrement du colt des IPP (INESSS, 2013a). De nouvelles
régles de remboursement des IPP, inspirées du systeme du prix de référence, sont par
la suite entrées en vigueur. Un prix maximal payable est appliqué depuis sur certains
produits de la classe thérapeutique des IPP. Toute personne voulant éviter de payer
un excédent peut choisir de recevoir une version générique. Autrement, la personne
couverte par le RPAM doit défrayer la différence entre le prix du médicament prescrit
et le prix maximal payable, a moins d'une inscription de «non-substitution» sur la
prescription. Selon un suivi de la mesure, le co(t total de remboursement des inhi-
biteurs de la pompe a protons (IPP) a diminué de fagon notable pour le RPAM: il est
passé d'une moyenne mensuelle de 16,5M$ en janvier 2012 a 8,9 M$ en mars 2014
(INESSS, 2014).

LES MEDICAMENTS D'ORDONNANCE: Agir sur les coiits et I'usage au bénéfice du patient et de la pérennité du systeme



Ce que le Commissaire recommande

Dans un contexte ou l'utilisation et les colts des médicaments ne cessent de croitre et
ou I'Etat souhaite donner accés & ceux pouvant le mieux répondre aux besoins de santé
de sa population, il est nécessaire de mettre en ceuvre des mécanismes de régulation
efficaces pour encadrer la prescription et l'usage des médicaments remboursés. La
prescription et |'utilisation des médicaments représentent des actes a portée sociale et
éthique dans la mesure ou les ressources qui y sont allouées ne peuvent pas servir a
répondre a d'autres besoins fondamentaux de notre société. L'allocation des ressources
découle donc de choix sociaux. Par ailleurs, les médicaments constituent un poste
budgétaire important pour I'Etat québécois et ils devraient faire 'objet d'un examen
approfondi. La révision périodique des listes de médicaments peut représenter un levier
efficace a cette fin. En effet, elle peut permettre d'éviter que des médicaments obsoléetes
continuent d'étre couverts et que les médicaments inscrits aient toujours leur place dans
la stratégie thérapeutique tant au regard des autres thérapies médicamenteuses qu‘au
sein d'une méme classe thérapeutique.

CE QU’EN PENSENT LES MEMBRES DU FORUM DE CONSULTATION

«[...] au méme titre que dans le cas de l'inclusion d'un médicament a la liste des
médicaments assurés par le RGAM, plusieurs membres s'interrogent sur les critéres
justifiant le retrait de la liste d'un médicament performant, alors que certains produits
remplacés par de nouveaux médicaments plus efficaces “trainent” toujours dans
cette méme liste, ceci sans parler des médicaments qui ne sont plus offerts[...] »

«[...] la multiplication des médicaments sans valeur ajoutée, sur le marché et plus
particulierement sur la liste de médicaments remboursés par le RGAM, préoccupe
les membres|...]»

«Le Forum réitére qu'on devrait favoriser le médicament générique et celui qui
apporte une valeur ajoutée, et procéder a un nettoyage de la liste des médicaments
remboursés, sans la restreindre automatiquement a un seul médicament d'une classe
donnée afin de préserver la décision thérapeutique. »

«Certains membres s’interrogent sur la possibilité pour I'INESSS de retirer certains
médicaments déja inscrits sur la liste des médicaments remboursés, et ont fait valoir
qu'il est plus facile d’inscrire un médicament sur la liste que de I'en retirer.»

«Dans la méme perspective, on suggére qu'un médicament puisse étre inscrit sur la
liste pour une période définie.»

Compte rendu des délibérations du Forum de consultation,
séances de décembre 2011, de juin 2012 et de novembre 2012.
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Cette démarche de révision devrait étre menée a la lumiére des données scientifiques et
cliniques les plus récentes. L'utilisation et le remboursement de médicaments qui ont une
équivalence thérapeutique reconnue et qui sont jugés comme ayant un meilleur rapport
colt-efficacité devraient étre valorisés. Dans le cas d’'une révision des médicaments déja
inscrits appartenant a une méme classe thérapeutique, I'INESSS pourrait s'appuyer sur
une démarche similaire a celle réalisée pour le remboursement des IPP afin d’en faire
ressortir la valeur thérapeutique différentielle. A cet effet, un projet pilote pourrait &tre
entrepris en choisissant des médicaments issus d'une classe thérapeutique, par exemple
les anti-inflammatoires non stéroidiens.

Le retrait de certains médicaments des listes de médicaments constitue une décision
difficile, étant donné la résistance au changement et les pressions multiples qui
s'exercent. En effet, la légitimité de ces décisions peut étre remise en question a la
fois par des fabricants, des prescripteurs et des utilisateurs. A cet effet, les citoyens
sondés par le Commissaire ont été peu nombreux (28 %) a privilégier cette action parmi
d‘autres pour assurer la pérennité du RGAM, ce qui démontre la difficulté de la mettre
en ceuvre (CSBE et Léger, 2012). Pour ce genre de situations difficiles, la participation de
citoyens a la prise de décision pourrait étre de mise, par exemple au moyen d’'un comité
interdisciplinaire décisionnel.

Les décisions prises par le comité d'évaluation et les experts de I'INESSS relatives a la
révision des listes de médicaments devraient étre rendues publiques au méme titre que
le sont les avis de recommandation aux fins d‘inscription soumis au ministre de la Santé
et des Services sociaux. Enfin, il serait important de prévoir des mécanismes pour gérer
la transition lors du retrait d'un médicament de la liste, par exemple en ce qui concerne
les engagements des fabricants pour I'inscription de leurs produits, la gestion des stocks
en pharmacie et l'information donnée aux prescripteurs et aux citoyens.

Recommandation au ministre de la Santé et des Services sociaux
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2 o Réviser périodiquement la Liste des médicaments du RGAM
et la Liste des médicaments - Etablissements.
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OBJECTIF

PERMETTRE UN ACCES EQUITA’BLE ET RAISONNABLE
AUX MEDICAMENTS QUI NE REPONDENT PAS
CRITERES STANDARDS D'EVALUATION

Les processus d’évaluation aux fins de remboursement public des médicaments en place
dans plusieurs pays et provinces canadiennes font appel a différents criteres pour fonder
les décisions. La limite des fonds publics et la nécessité de sélectionner les médicaments
a rembourser qui auront le plus d'impact sur la santé des populations font partie des
justifications pour avoir recours a des évaluations qui portent notamment sur le rapport
colt-efficacité des médicaments.

L'application des critéres du cadre d'évaluation des médicaments utilisé par I'INESSS
(pour la liste des criteres, voir la section précédente portant sur les listes de médicaments
couverts) pose plusieurs défis, car I'interprétation n’est pas toujours simple et les criteres
applicables peuvent s'opposer (voir I'encadré qui suit) (INESSS, 2011b; Desmarais et
Robitaille, 2008; Doucet, 2006).
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La valeur thérapeutique est évaluée a partir de données scientifiques portant
sur l'efficacité et I'innocuité des médicaments. Ces données sont pour la plupart
soumises par le fabricant du produit évalué lors du dépot de sa demande. La nature
et la qualité des données disponibles, les biais qu'elles présentent ou encore la signi-
fication clinique des gains statistiquement démontrés soulévent notamment des
questions a cette étape. Par exemple, pour certains médicaments, les preuves d'effi-
cacité sont difficiles a apporter lorsque le nombre de personnes atteintes est faible.

Des études pharmacoéconomiques, a la base de ['‘évaluation de la justesse du prix
et du rapport entre le co(t et I'efficacité d'un médicament, visent a comparer le
colt, les bénéfices et I'innocuité d'un médicament avec ceux d'un comparateur. Le
bénéfice d'un médicament peut étre mesuré de différentes fagons, notamment sur la
base de modéles économiques et du ratio colit/QALY (années de vie ajustées par la
qualité ou quality adjusted life years). Bien qu'elles soient codifiées et techniques, ces
études integrent des considérations cliniques, économiques et sociales et les résul-
tats qui en découlent refletent ces considérations. L'évaluation de médicaments qui
n‘ont pas de comparables est difficile a faire, par exemple lorsqu’aucun traitement
n‘existe pour une maladie. Par ailleurs, si un médicament présente un ratio colt-
efficacité élevé, les décisions sont complexifiées, d'autant plus que la référence a des
seuils se fait dans les pratiques québécoises sans que ces seuils ne soient officialisés.

D'autres études pharmacoéconomiques sont utilisées dans la perspective du
systéme de santé et de la santé de la population, notamment en regard des impacts
budgétaires du remboursement ou de la fourniture d'un médicament, tels les colts
supplémentaires ou les économies réalisées liés aux visites médicales, aux tests
de laboratoire et aux hospitalisations. Les données pour ces analyses ne sont pas
toujours disponibles et, lorsqu’elles le sont, elles peuvent présenter des incertitudes
liées, par exemple, au nombre de cas pouvant bénéficier d'un médicament, a l'usage
qui en sera réellement fait ou encore a la différence entre les conditions des essais
cliniques et la réalité de l'usage.

Le dernier critére du cadre d'évaluation vise a assurer un acces raisonnable et équi-
table aux médicaments requis par |'état de santé des personnes, notamment en arbi-
trant les intéréts collectifs et individuels. Le caractere raisonnable peut varier selon
différents paramétres, dont I'‘évolution des connaissances telles que les preuves
d'efficacité ou les valeurs sociales, alors que la dimension équitable référe a la répar-
tition des ressources dans un contexte ol ces derniéres sont limitées. Le caractére
intangible de ce critere le rend difficile a appliquer et nécessite la mobilisation
d‘information de nature non scientifique dans le développement d’'un argumentaire
visant a appuyer des choix éthiques et sociaux importants.
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Dans le développement des médicaments, les fabricants tablent actuellement sur une
réponse individualisée aux besoins de santé. Ainsi, de nombreux produits récents
s'adressent a de petits groupes de patients, plutét qu'a I'ensemble de la population. Les
connaissances issues de la pharmacogénétique et de la pharmacogénomique permettent
de développer des médicaments visant des groupes sélectionnés en fonction de leur
profil génétique. De plus, les biotechnologies sont de plus en plus mises a profit dans le
développement de médicaments dits biologiques.

Ces changements relativement récents dans le développement des médicaments
s'accompagnent de nouveaux défis a I'¢gard de leur évaluation. En effet, de plus en plus
de médicaments ne rencontrent pas les critéres standards d'évaluation publics en raison
notamment de preuves d'efficacité difficiles a obtenir ou de leurs prix élevés. Cest le
cas, par exemple, de certains médicaments onéreux visant a traiter des maladies rares,
comme certains cancers, ou des maladies métaboliques héréditaires. Dans le cas ou
des médicaments ciblent des maladies mortelles ou grandement incapacitantes pour
lesquelles aucun traitement n'existe, ces médicaments sont porteurs d’espoir et un
sentiment d’'urgence pour les rendre accessibles peut étre partagé, malgré leur colt élevé
ou le fait que les preuves de leur efficacité ne soient pas complétes. Des préoccupations
de justice et d'équité a I'égard du caractere raisonnable du non-remboursement peuvent
ainsi étre soulevées.

Le fait d'inscrire sur les listes de tels médicaments en raison de leur caractere prometteur
sans prévoir de mécanismes de suivi ou de mitigation des risques et des colts, étantdonné
les incertitudes qui les caractérisent, peut cependant entrainer des colts de systeme
élevés. En effet, certains médicaments pourraient se révéler a terme inefficaces ou trop
chers pour les bénéfices qu'ils procurent. Les dépenses ainsi générées représentent une
allocation non optimale de ressources et vont a I'encontre d'un accés plus équitable aux
médicaments. C'est la raison pour laquelle certains gouvernements mettent en place
diverses approches pour mieux encadrer les prises de décision ouvrant l'accés a ces
thérapies, en plus de mesures d'accés exceptionnel permettant aux régimes d‘assurance
médicaments de rembourser partiellement ou totalement ces médicaments.

Comme les ressources sont limitées, le fait dallouer des fonds publics donnant acces de
fagon croissante a des médicaments sur une base exceptionnelle interpelle. Par exemple,
les colits de la mesure du patient d'exception au Québec s'élevaient a pres de 68 millions
de dollars en 2011. Lapplication variable des pratiques d‘évaluation peut mener a des
disparités d'accés en fonction de la pathologie du patient, de son régime d'assurance, du
médecin traitant ou de I"établissement ol sont dispensées les thérapies. La transparence
s'impose donc a I'égard des critéres d'évaluation sur lesquels s'appuient les décisions.
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Par ailleurs, des auteurs européens ont procédé a un examen des processus d'évaluation
des médicaments a rembourser en vigueur dans divers pays. lls ont démontré que la
transparence du processus décisionnel reste a étre améliorée dans différents pays pour
I'acces autant général qu’exceptionnel aux médicaments (Le Polain et autres, 2010). En
effet, I'obligation de rendre publics les avis et recommandations que produisent les
agences d'évaluation, apres leur transmission a l'instance décisionnelle, a été mise de
l'avant comme un principe de base renfor¢ant I'imputabilité des agences d'évaluation
et le caractére raisonnable de leurs décisions (Schlander, 2007; Daniels et Sabin, 1997).
La pertinence d'un tel principe, quoiqu’elle soit largement reconnue, demeure difficile a
mettre en pratique.

Le Commissaire propose deux recommandations pour atteindre I'objectif d’améliorer
l'accés aux médicaments qui ne répondent pas aux critéres standards d'évaluation. La
premiére porte sur I'adaptation des mécanismes d'évaluation et la deuxieme vise a
harmoniser les mesures d‘accés exceptionnel aux médicaments.
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Les instances responsables de I"évaluation des médicaments a travers le monde font face
aux défis que représentent les médicaments qui ne répondent pas aux critéres standards
d‘évaluation, que ce soit les médicaments pour traiter les maladies rares, dont certains
cancers, les maladies métaboliques héréditaires rares ou encore les médicaments
biologiques. Au Québec, les défis entourant ces médicaments ont été mis en lumiere
en 2011 a la suite d'une demande du ministre de la Santé et des Services sociaux. En
effet, dans le cadre d'un projet pilote, I'INESSS a procédé a un réexamen de quatre
médicaments anticancéreux dits prometteurs, mais dont le rapport colt-efficacité n‘avait
pas été démontré lors de |'évaluation initiale. Cette situation a fait ressortir «la difficulté
de gérer adéquatement, dans le cadre |égislatif actuel, les nouveaux médicaments
prometteurs, particulierement lorsque l'incertitude sur I'ampleur des bénéfices réels
sur la santé du patient et de la population ainsi que les retombées économiques et
organisationnelles sur le systéme de santé sont élevées» (INESSS, 2011a, p. 1).

Dans ce contexte, I'INESSS a réalisé une analyse exhaustive de son cadre méthodologique
d‘évaluation. Cette analyse a mené a lintégration progressive de nouvelles fagons
de faire. Entre autres, I'INESSS a choisi de favoriser une évaluation multivariée par la
considération de nouveaux indicateurs, tels que le colt par année de vie gagnée ou le
co(t par événement évité, s'ils sont fournis par les fabricants. De plus, I'NESSS a exploré
de nouvelles approches, dont celle relevant de l'inscription avec développement de la
preuve et de la négociation d'ententes de partage de risques, approches qui seront
détaillées plus loin (INESSS, 2012a, 2012b et 2011a).
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Le cancer est la premiére cause de mortalité au Québec et au Canada. Les avancées
de la recherche dans ce domaine ont mené a I'’émergence de nombreux anticancé-
reux porteurs d'espoir, mais de plus en plus ciblés et onéreux. Les antinéoplasiques
(ensemble des médicaments anticancéreux) ont connu la plus forte augmentation
des colts de 2003-2004 a 2010-2011 (autant pour le RPAM que pour les établisse-
ments). Durant cette période, leurs colts sont passés de 97,3M$ a 315,4M$, une
croissance annuelle de 18,3 %. La croissance des colits a été plus forte du coté des
bénéficiaires du RPAM. Elle a été durant ces années de 27,2% (les colts sont passés
de 18,6 M$ a 100,3M$). Quant aux colits pour les établissements de santé, ils sont
passés de 78,6 M$ a 215,1 M$, soit une croissance annuelle de 15,5%. Des projec-
tions réalisées par I'INESSS pour la période 2011-2012 & 2015-2016 montrent que,
sur la base d’un taux de croissance annuelle constant, les dépenses attribuables aux
antinéoplasiques pourraient totaliser 302,7 M$: 166,3M$ pour les établissements et
136,4M$ pour le RPAM (INESSS, 2012a).

Options possibles

Différents mécanismes ont été mis en place a travers le monde pour évaluer les
médicaments qui ne répondent pas aux criteres standards d'évaluation aux fins

de remboursement.

Pour les innovations thérapeutiques présentant des incertitudes économiques et
cliniques, les cadres méthodologiques d‘évaluation utilisés varient d'une agence
d‘évaluation a l'autre. Les expériences des agences d'évaluation de |'Ontario, de la Suéde

et du Royaume-Uni sont intéressantes a cet égard.
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L'Ontario, la Suede et le Royaume-Uni ont mis en place des approches d‘évaluation
d'intéreét.

Un groupe de travail en Ontario

La stratégie retenue pour I'évaluation des maladies rares en Ontario table sur le déve-
loppement d'un nouveau cadre d'évaluation qui considere les meilleures preuves
cliniques disponibles, les besoins du patient et les ressources disponibles. A cet
effet, le ministere de la Santé et des Soins de longue durée a créé un groupe de
travail, formé de cliniciens et d’économistes, pour prédire le bénéfice potentiel, ou
l'absence de bénéfice, d'un traitement médicamenteux dans un groupe déterminé
de patients (Elger, 2011; ministere de la Santé et des Soins de longue durée, 2010).

Le poids des différents critéres d'évaluation en Suéde

Le Dental and Pharmaceutical Benefits Board utilise les mémes critéres pour |'éva-
luation de tous les médicaments, soit le ratio colt-efficacité du produit, le principe
de valeur humaine et les principes de besoin et de solidarité. Alors que le ratio codt-
efficacité est un critére important, le principe de valeur humaine peut avoir préséance,
peu importe le médicament. Lefficacité en fonction du coit doit étre démontrée;
cependant, puisque le seuil du ratio colt-efficacité est plus élevé pour les maladies
plus graves, une plus grande incertitude est permise s'il nest pas possible d'obtenir
des données compte tenu de la taille réduite des groupes de patients. Ainsi, les
limites inhérentes a 'utilisation d'études pharmacoéconomiques pour estimer le ratio
colt-efficacité sont prises en compte dans le processus d'évaluation de l'agence
d'évaluation de la Suede parce que son poids dans les décisions peut étre contre-
balancé par d'autres considérations (Denis et autres, 2009).

Le rapport coit-efficacité et les autres arguments invoqués au Royaume-Uni

Pour faire ses recommandations au National Health Service (NHS), le National Institute
for Health and Clinical Excellence (NICE) emploie différents seuils de ratios colt-
efficacité (£/QALY) pour estimer la nécessité de prendre en considération d'autres
criteres, tels que la nature innovatrice de la technologie, les caractéristiques propres
a la condition traitée et a la population recevant le traitement et, lorsque c’est appro-
prié, les colits sociaux et les bénéfices. Pour un médicament qui dépasse 20 000 £/
QALY, les décisions de remboursement font référence a ces autres criteres, en plus
de tenir compte du degré d'incertitude entourant le calcul des ratios coit-efficacité.
Pour un médicament qui dépasse 30 000 £/QALY, ces autres critéres prennent de
plus en plus d'importance dans I'évaluation. Le raisonnement du comité évaluateur
se justifie alors par les critéeres ayant été retenus (Denis et autres, 2009).
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Lintégration de différentes perspectives dans les processus d'évaluation permet de
porter un regard complet sur I'objet d'évaluation, de mobiliser divers arguments en les
équilibrant dans |'exercice qui mene a poser un jugement et de limiter les pratiques
discrétionnaires, arbitraires ou qui favorisent les intéréts ou les perspectives d'un groupe
en particulier. En ce sens, des rencontres entre fabricants et évaluateurs permettent de
fournir des explications sur les données déposées aux fins de I'évaluation et de mieux
comprendre les processus d'évaluation. Par ailleurs, la prise en compte de la perspective
des patients concernés par un médicament est essentielle pour mieux comprendre
leurs besoins et le vécu relatif a leur maladie. En effet, I'intégration des communications
en provenance des associations de patients ou des patients eux-mémes, des résultats
de recherches quantitatives ou qualitatives dans les informations a analyser lors du
processus d'évaluation ou encore la rencontre en personne avec certains représentants
de patients permet de nourrir cette perspective. Alors que la perspective des patients est
essentielle, elle n'est pas a confondre avec celle des citoyens, qui n‘ont pas de parti pris a
I'égard d'une décision. En effet, la participation de citoyens peut permettre d'arbitrer les
multiples intéréts et préférences des acteurs, contrairement aux patients.

Les recommandations d'inscription sont faites par le Comité scientifique permanent
de I'évaluation des médicaments aux fins d'inscription (CSEMI) de I'INESSS, qui est
composé de citoyens et de membres détenant diverses expertises. Ces membres
analysent les demandes d'inscription sur les listes déposées par les fabricants de
médicaments avec |'appui des professionnels de I'INESSS, d'experts externes et,
depuis 2013, des membres du Comité d’évaluation des pratiques en oncologie pour
les médicaments anticancéreux. L'INESSS table sur une plus grande participation des
citoyens afin de mieux intégrer les valeurs sociétales, citoyennes et éthiques, notam-
ment au sein du CSEMI. En vue de l'introduction cohérente de l'innovation, I'INESSS
a mis en place les «rendez-vous des fabricants», qui consistent en des rencontres
avant le dépot de leurs soumissions portant sur les aspects cliniques, économiques
et pharmacoéconomiques des demandes d’évaluation de médicaments. Par ailleurs,
I'INESSS souhaite développer des mécanismes pour systématiser la consultation et
la participation des patients et des groupes de patients aux travaux d'évaluation
des médicaments.
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Certaines évaluations de médicaments aux fins d'inscription refletent des choix éthiques
et sociaux importants, qui impliquent des jugements de valeur, alors que les ressources
sont limitées. C'est pourquoi I'exercice de mobilisation des arguments et des différentes
perspectives en vue de poser un jugement doit se faire sur la base d’'une délibération qui
donne une place importante a la perspective citoyenne. Une telle délibération permet
d'équilibrer le poids donné aux multiples sources d'information et d'éclairer les décisions
d‘allocation des ressources quant aux cibles qui répondent a leurs valeurs et a leurs
préférences. L'apport de citoyens pour soutenir la prise de décisions relatives a des
questions sous-tendant des choix sociaux est illustré par certaines réponses apportées
dans le sondage en ligne mené par le Commissaire.

Sondage du Commissaire — Résultats relatifs au remboursement

par le régime public d'un médicament pour traiter le cancer

La question suivante a été posée dans le cadre du sondage mené par le Commissaire:
«Seriez-vous favorable ou défavorable au remboursement par le régime public d'un
médicament pour le traitement d'un cancer en phase terminale (c'est-a-dire un médi-
cament utilisé en fin de vie), dont le colt est jugé élevé par certaines personnes,
si ce médicament...» En réponse a cette question, les Québécois sont majoritai-
rement favorables au remboursement si le médicament améliore la qualité de vie
sans allonger la durée de la vie (85 %). Cependant, ils sont moins favorables si on leur
spécifie que le médicament allongerait la durée de vie de quelques mois (42%) ou
de quelques semaines (37 %) sans améliorer la qualité de vie. lls sont aussi fortement
minoritaires a étre favorables au remboursement d'un médicament si celui-ci allonge
la durée de vie de quelques mois ou de quelques semaines, mais diminue la qualité
de vie (19% et 17 %, respectivement).

Source: CSBE et Léger, 2012.

Le choix des approches méthodologiques employées, qu'il s'agisse de sondages,
d‘approches délibératives ou autres, pour permettre la participation des citoyens aux
décisions importe en ce qu'il détermine la nature des résultats obtenus. La perma-
nence d'un processus délibératif peut apporter une aide a la décision plus pertinente
en permettant I'émergence des valeurs et des motivations derriére les choix et l'accep-
tabilité sociale des propositions de remboursement des médicaments, de méme qu’une
meilleure appropriation des sujets complexes et le développement d’'une mémoire
institutionnelle. Il est toutefois nécessaire d'y consacrer les ressources adéquates.
Enfin, la présence de représentants de citoyens dans des comités scientifiques permet
I'expression de préoccupations citoyennes au sein des délibérations du comité, a condi-
tion que cette prise de parole soit soutenue et facilitée. Lapport de ces représentants
peut étre décuplé si ceux-ci sont choisis au moyen d'un processus délibératif regroupant
des citoyens, mené de maniére paralléle et indépendante. La participation de citoyens
aux décisions de I'INESSS par l'entremise d'un processus délibératif a d'ailleurs été vive-
ment soutenue par les membres du Forum de consultation du Commissaire.
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CE QU’EN PENSENT LES MEMBRES DU FORUM DE CONSULTATION

«Selon plusieurs membres, I'INESSS devrait se doter d'un comité consultatif
permanent formé de citoyens indépendants de tout corporatisme, et le consulter de
facon systématique dans le processus d'évaluation des médicaments, afin de jauger
le caractere raisonnable ou équitable des décisions a prendre, plutdt que de se
baser sur des criteres d'application ardus. »

«[...] l'implication citoyenne aux tables décisionnelles est porteuse parce qu'elle
permet de réfléchir plus aisément, avec la distance émotionnelle requise pour
une prise de décision efficace, un exercice nettement plus difficile pour un usager
confronté a la situation qui le concerne. »

«[...]les membres estiment que I'INESSS devrait accroitre la participation de citoyens
au processus décisionnel d'évaluation des médicaments. S'ils ne s’entendent pas
nécessairement quant a savoir s'il serait préférable de choisir seulement des citoyens
ne représentant pas de groupes d'intérét particuliers — ce qui risquerait d'exclure
des patients, par exemple —, ils jugent tous, en revanche, nécessaire d'encadrer la
sélection de ces citoyens par un processus bien structuré, un peu comme dans le cas
de la sélection des membres du Forum.»

Compte rendu des délibérations du Forum de consultation,
séances de mars 2012 et de novembre 2012.

De méme, des expériences sur le plan international et ailleurs au Canada peuvent
inspirer les pratiques au Québec et servir d'exemple.

Pour les soutenir dans leurs exercices d'évaluation, certaines agences, telles que le
NICE, ont choisi d‘accroitre la participation citoyenne dans leur propre organisa-
tion (Royaume-Uni, 2010; NICE, 2008). Les responsables du NICE considéraient que
I'organisme, de méme que ses organes consultatifs, n‘avait pas de légitimité pour
déterminer les valeurs sociales guidant les choix a faire (Rawlins et Culyer, 2004).
Depuis 2002, ils ont formé un conseil de citoyens qui se penche annuellement sur des
questions qui sous-tendent des jugements de valeur et qui surgissent des exercices
d'évaluation (NICE, site Internet).
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Afin d'accroitre la transparence et |a reddition de comptes envers le public, le gouver-
nement ontarien a créé un conseil de citoyens, le Conseil des citoyens de |'Ontario,
pour permettre 'inclusion de citoyens et de patients dans le développement des
politiques pharmaceutiques et de santé de la province (ministere de la Santé et des
Soins de longue durée, site Internet-b). Ce conseil, formé de 25 Ontariens nommés
pour 3 ans, a produit depuis 2009 des rapports sur différents sujets liés aux médi-
caments, dont les suivants: un cadre d'évaluation fondé sur des valeurs; les régimes
privés d'assurance médicaments offerts en Ontario; les médicaments servant a traiter
les maladies rares; la gestion de la liste des médicaments couverts par le Programme
de médicaments de I'Ontario.

La nécessité de la délibération au sein d'un groupe de personnes d'horizons divers
pour formuler les décisions d'évaluation des médicaments, sur la base des données de
différentes natures, est reconnue a travers le monde. La composition multidisciplinaire
des comités et des équipes responsables des processus d'évaluation des médicaments
aux fins d'inscription permet d'équilibrer les perspectives pour poser un jugement. Par
exemple, certaines études avancent que les médecins spécialistes peuvent considérer
que des ratios colt-bénéfice élevés pour des médicaments destinés a leur champ de
pratique font partie de la norme (Hughes et Williams-Jones, 2013). A cet égard, il importe
de reconnaitre que les méthodes utilisées pour évaluer le rapport colt-efficacité des
médicaments comportent non seulement des limites, mais qu'elles ne reflétent pas néces-
sairement la valeur accordée par la population au fait d'assurer une équité d'acces, pour
tous, aux médicaments (Conseil des citoyens de |'Ontario, 2013; Schlander, 2007). Ainsi,
méme si d'autres critéres relatifs au caractére raisonnable et équitable des décisions
n‘ont pas été objectivés de la méme maniére, c’est dans le cadre des délibérations d'un
groupe de personnes que |'importance nécessaire peut leur étre accordée, surtout dans
les cas ou les médicaments jugés prometteurs sont onéreux et présentent des incerti-
tudes cliniques et économiques. Il est important d’expliciter les arguments mobilisés et
de clarifier leur poids relatif dans les décisions afin de permettre a toute «personne jugée
raisonnable» de comprendre et de pouvoir juger du bien-fondé de la décision et ainsi
d‘atteindre une plus grande transparence (Daniels et Sabin, 1997).

Ailleurs au Canada, les provinces se concertent au sujet des médicaments qui ne
répondent pas aux critéres standards d'évaluation, dont les anticancéreux.
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A l'exception du Québec, les provinces canadiennes participent depuis 2011 au
pCODR, qui fait maintenant partie intégrante de I'’Agence canadienne des médica-
ments et des technologies en santé (ACMTS). S'intéressant a |'évaluation des anti-
cancéreux émergents, ce comité spécial regroupe notamment des spécialistes, des
chercheurs, des gestionnaires et des patients. L'objectif est d'éliminer le chevauche-
ment dans les démarches d'évaluation et les résultats clairsemés pouvant découler
des différentes évaluations scientifiques et économiques provinciales afin de parvenir
a un alignement de la couverture pour un méme anticancéreux a I'échelle du pays.
Les revues et les recommandations émises par le pCODR a propos de l'efficacité
clinique et du rapport cott-efficacité des médicaments incorporent les commen-
taires de groupes de patients traités. Elles visent a informer les agences d'évalua-
tion des provinces quant a l'utilisation de ces médicaments, a leur financement et
a I'impact de leur usage au sein des systémes de santé provinciaux. A partir de ces
données, les provinces peuvent s'engager a offrir un anticancéreux en négociant des
ententes de partage de risques, des ententes sur les prix ou encore des ententes
établissant les colts en fonction des bienfaits thérapeutiques du médicament sur
I'état de santé du patient en incluant un mécanisme de développement de la preuve
(pCODR, site Internet).

Parmi les conditions imposées pour permettre un acces aux médicaments qui ne
répondent pas aux critéres standards d'évaluation, des gouvernements ont établi des
ententes de partage de risques avec les fabricants. Par ailleurs, certains ont inscrit aux fins
de remboursement les médicaments concernés a condition que les données continuent
a étre collectées a leur sujet (avec développement de la preuve).

NEGOCIATION D’ENTENTES DE PARTAGE DE RISQUES

Il existe de nombreux types d‘ententes de partage de risques qui peuvent étre classés
selon les deux catégories suivantes (Bourassa-Forcier et Noél, 2012):

ententes a portée clinique: contrats entre un fabricant et le gouvernement visant
a limiter les incertitudes cliniques liées au remboursement des médicaments,
telles que celles touchant l'efficacité du médicament;

ententes a portée financiere: contrats entre un fabricant et le gouvernement visant
a limiter les incertitudes financiéres liées au remboursement des médicaments en
contrdlant les prix, les colts sociétaux ou I'impact budgétaire par I'entremise de
ristournes, de rabais directs ou indirects, etc.

Les ententes de partage de risques sur les prix de vente établis selon les volumes de
ventes se font, par exemple, en octroyant des rabais, en établissant des plafonds sur les
quantités et les prix, en offrant la gratuité pour certains médicaments ou encore en fixant
le colit des médicaments en fonction des résultats sur I'état de santé du patient.
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Le nombre d’ententes de partage de risques conclues a beaucoup augmenté au cours
des dernieres années. Certains analystes présument que cette augmentation est
causée par des pressions exercées par divers acteurs sur les gouvernements, dont les
patients, les médecins et I'industrie, afin qu'ils remboursent de plus en plus de nouveaux
médicaments présentant des incertitudes cliniques et économiques (Cheema et autres,
2012). Des ententes de partage de risques sont conclues entre les gouvernements et
les fabricants de médicaments notamment en Angleterre, en France, en Australie, en
Allemagne, en Suede, en ltalie et dans certaines provinces canadiennes, dont I'Ontario
et 'Alberta. Les impacts de ces ententes sont en cours d'évaluation. Selon différentes
sources, la négociation d'ententes de partage de risques financiers pourrait permettre
des diminutions de colts de 5 a 30% de la valeur du médicament faisant I'objet de
I'entente (Bourassa-Forcier et Noél, 2012).

Cependant, il est difficile de quantifier précisément les colts qui pourraient étre évités,
car les modalités des ententes engageant le fabricant sont confidentielles. La confidentia-
lité des termes des ententes est exigée par les fabricants dans la mesure ou elle permet
de conserver les prix officiels des médicaments plus élevés, prix officiels sur lesquels sont
basés |'évaluation des prix d'un pays a l'autre, de méme que la tarification des nouveaux
produits comparables et celle des médicaments génériques.

LINESSS a cherché a estimer |'impact budgétaire qu'aurait pu avoir la signature
d'ententes de partage de risques pour sept médicaments anticancéreux inscrits
par le ministre de la Santé et des Services sociaux en 2011 et en 2012. Selon ses
calculs, des économies annuelles équivalant a 10M$ auraient été envisageables
pour le RPAM et les établissements hospitaliers québécois (INESSS, 2012a). LINESSS
est favorable a la signature d'ententes de partage de risques comme condi-
tion permettant l'inscription des médicaments qui ne répondent pas aux criteres
standards d'évaluation.

Des avantages et des désavantages sont associés aux ententes de partage de risques
(Bourassa-Forcier et Noél, 2012). Du c6té des avantages, ces ententes permettent d'ac-
céder plus rapidement a certains médicaments jugés prometteurs, de mieux gérer les
incertitudes cliniques en regard des codts, d'optimiser l'utilisation des médicaments et
de promouvoir l'innovation. Du c6té des désavantages se trouvent le manque de trans-
parence du contenu de ces ententes, la création d'un marché artificiel en raison de la
confidentialité des ententes, les impacts négatifs potentiels pour les assurés des régimes
collectifs privés, dans la mesure ou ces ententes s'appliquent essentiellement aux médi-
caments qui sont couverts par le RPAM et les établissements hospitaliers, la complexité
des processus administratifs et les colts de mise en place d'une structure consacrée a la
gestion de telles ententes.
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Différentes mesures peuvent étre prises afin de limiter les impacts négatifs liés a
la confidentialité de telles ententes. Par exemple, il serait possible de ne garder
confidentielles que les informations relatives au prix du médicament. Il pourrait s'agir
d'un compromis acceptable pour disposer d'un plus grand acces a certains médicaments
onéreux et mieux controler l'augmentation des dépenses relatives aux médicaments.

A ce jour, a l'exception des ententes & portée financiére d'indexation des prix des
médicaments établies avec certains fabricants (RAMQ, 2012b), aucune entente a portée
clinique ou financiére connue n‘aurait été conclue par le gouvernement du Québec.
L'ajout du mécanisme d'ententes de partage de risques au processus d'évaluation
aux fins d'inscription de I'INESSS serait donc toujours a I'étude. Le projet de loi n°® 28
déposé en 2014 a I'Assemblée nationale prévoyait la signature d'ententes de partage de
risques, ce qui témoigne d'une ouverture du gouvernement a cet égard et a la nécessaire
confidentialité qui I'accompagne. Cependant, dans le cadre de la signature de telles
ententes, le principe de transparence devrait toujours prévaloir et, ainsi, les informations
n‘étant pas rendues publiques devraient étre minimisées. La transparence est souhaitée
par les citoyens, comme en témoignent les délibérations du Forum de consultation du
Commissaire et les résultats du sondage réalisé.

Sondage du Commissaire — Résultats relatifs

a l'importance accordée au fait d'étre informé sur les ententes

Veuillez évaluer I'importance que vous accordez au fait d'étre informé
sur les éléments suivants.

® Lestermes des ententes entre les fournisseurs de médicaments
et le gouvernement/groupes d‘achats

Total important Tres important Assez important
74 % 39% 35%
Total pas important Peu important Pas important
21% 17 % 4%

Ne sait pas / Refus
5%

Source: CSBE et Léger, 2012.

En ce sens, le gouvernement devrait se donner la marge de manceuvre nécessaire pour
négocier ces ententes dans |'objectif de rendre publique le plus d'information possible
a leur égard et non limiter [également les informations qui seront rendues disponibles.

INSCRIPTION AVEC DEVELOPPEMENT DE LA PREUVE

Linscription d'un médicament avec développement de la preuve permet de rembourser
a certaines conditions des médicaments qui ne répondent pas aux critéres standards
d‘évaluation, mais qui présentent des résultats prometteurs pour des conditions cliniques
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graves. Les mécanismes prévus a cette fin peuvent « prévoir un partage de responsabilités
dans le développement dynamique de la preuve entre les fabricants et les juridictions,
voire les cliniciens et les patients» (INESSS, 2011b, p. 21). Le sondage en ligne mené par
le Commissaire semble montrer que les citoyens seraient favorables a I'inscription d'un
médicament pour lequel les effets sont incertains et les données scientifiques manquent
dans la mesure ou ce serait pour une période limitée.

Sondage du Commissaire — Résultats relatifs

au degré d'incertitude lié aux données

Seriez-vous favorable ou défavorable au remboursement par le régime public

d‘un médicament utilisé en fin de vie, tel qu'un anticancéreux:

©  Pour lequel les effets sont incertains et les données scientifiques manquent,

le remboursement étant accordé pour une période limitée, le temps de
confirmer |'effet du médicament?

Total favorable
54 %

Trés favorable
15%

Assez favorable
39%

Total défavorable
36%

Assez défavorable
23%

Trés défavorable
13%

Ne sait pas / Refus
9%

© Qui présente des effets (bénéfiques ou indésirables) incertains et pour lequel
les données scientifiques manquent, d'autres options de traitement n’existant
pas non plus (dernier recours)?

Total favorable
49%

Trés favorable
14 %

Assez favorable
35%

Total défavorable
42 %

Assez défavorable
28%

Trés défavorable
14 %

Ne sait pas / Refus
9%

© Qui présente des effets (bénéfiques ou indésirables) incertains et pour lequel
les données scientifiques manquent?

Total favorable

38%

Trés favorable
1%

Assez favorable
27 %

Total défavorable
52%

Assez défavorable
35%

Trés défavorable
18%

Ne sait pas / Refus
10%

Source: CSBE et Léger, 2012.
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Plusieurs enjeux restent a étre clarifiés a I'¢égard de l'inscription d'un médicament avec
développement de la preuve, par exemple l'identification, a l'aide de critéres transpa-
rents, des médicaments qui mériteraient de faire I'objet d'un tel mécanisme, dont la
nature et le degré des incertitudes. De méme, une définition claire du mécanisme, des
méthodes, des conditions ainsi que des résultats attendus pour un médicament parti-
culier constitue un préalable a sa concrétisation, dans la mesure ou un tel mécanisme
peut prendre différentes formes. La responsabilité du mécanisme doit également faire
I'objet d’'une réflexion approfondie parmi les acteurs concernés — gouvernement, cher-
cheurs, compagnies pharmaceutiques, cliniciens, groupes de patients, etc. Ou logera
le leadership? Quel réle aura chaque acteur? Qui financera la mise en ceuvre du méca-
nisme? Comment seront gérés les conflits d'intéréts? Les conditions d'accés aux données
des patients, I'assurance de leur confidentialité et de leur qualité ainsi que la possibilité
de lier les bases de données touchées, qui peuvent constituer des barrieres importantes
pour réaliser une collecte de données efficace et utile, sont également a considérer. De
plus, il faut envisager les conséquences d'une potentielle cessation de remboursement
d'un médicament, a la suite d'une analyse de données non favorable, aupres des patients
qui en bénéficiaient.

Pour assurer le suivi des médicaments a caractere jugé prometteur dans un contexte
de fin de vie en oncologie, I'INESSS a proposé de les maintenir a I'‘étude pour une
période d'au plus six mois, durant laquelle leur inscription pourrait se faire avec déve-
loppement de la preuve ou encore avec une entente de partage de risques. Aucune
suite n‘a encore été donnée a cette proposition (INESSS, 2012b).
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Ce que le Commissaire recommande

Face aux défis que posent les médicaments qui ne répondent pas aux critéres standards,
les approches d'évaluation aux fins d'inscription du Québec sont appelées a évoluer, et
ce, afin de maintenir un accés équitable et raisonnable a tous les médicaments requis par
I'état de santé de la population.

Recommandation au ministre de la Santé et des Services sociaux

3 o Adapter les processus d'inscription pour les médicaments
qui ne répondent pas aux critéres standards d’évaluation.

Pour ce faire:

® négocier des ententes de partage de risques avec l'industrie
pharmaceutique pour donner accés a ces médicaments aux meilleurs
prix, tout en limitant au minimum la confidentialité;

® réévaluer l'inscription de ces médicaments en fonction des nouvelles
données disponibles;

® mettre en place un conseil de citoyens pour participer au processus
d’évaluation de ces médicaments et assurer la prise en compte des
critéres autres que scientifiques.
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La nécessité médicale particuliere
et le traitement d’'exception dans les établissements

Au Québec, les médicaments utilisés dans les établissements de santé sont générale-
ment acquis par un systéme d'appels d'offres publics sous I'égide de groupes d'achats,
des corporations d‘approvisionnement a but non lucratif. Ces groupes d'achats sont
notamment formés de pharmaciens des pharmacies d'établissement concernées. Le chef
du département clinique de pharmacie est responsable du circuit du médicament dans
son établissement, incluant I'accessibilité des médicaments et les régles d'utilisation des
ressources pharmaceutiques. Ainsi, il est responsable d'élaborer, en collaboration avec le
comité de pharmacologie du CMDP, la liste des médicaments nécessaires au bon fonc-
tionnement de son établissement a partir de la Liste des médicaments — Etablissements,
qui résulte des décisions d'inscription du ministre de la Santé et des Services sociaux a
la suite de I'évaluation réalisée par I'INESSS au niveau provincial. Légalement, chaque
établissement doit dispenser sans frais a ses patients les médicaments inscrits sur sa liste.
Puisque chaque établissement élabore sa propre liste, en fonction des besoins locaux,
I'offre de médicaments peut varier entre les établissements.

Certains patients traités dans les établissements peuvent présenter des pathologies
rares, complexes ou réfractaires aux médicaments de la Liste des médicaments —
Etablissements, une liste provinciale. Dans ce cas, pour des motifs de nécessité médicale
particuliére ou en tant que traitement d'exception, le CMDP de |'établissement peut
autoriser |'acces a des médicaments non inscrits sur la liste, comme le prescrit la Loi
sur les services de santé et les services sociaux. Pour répondre aux besoins de cette
clientéle, les établissements peuvent faire appel a des nouveaux médicaments qui ont
des indications thérapeutiques étroites, qui ciblent un aspect tres précis de la pathologie
a traiter ou qui n‘ont que peu d'équivalent thérapeutique (ou pas). La dispensation de
ces nouveaux médicaments, qui ne sont pas inscrits sur la liste provinciale ni sur celle
de leur établissement, est préconisée par les spécialistes et souhaitée par les patients.
Leur utilisation et leur approvisionnement, bien qu'ils relevent du chef de département
de la pharmacie, du comité de pharmacologie du CMDP et du directeur des services
professionnels (DSP) de [‘établissement, se distinguent grandement de ceux des
médicaments inscrits sur les listes des établissements.

LES MEDICAMENTS D'ORDONNANCE: Agir sur les coiits et I'usage au bénéfice du patient et de la pérennité du systeme



Les médicaments hors liste de |'établissement peuvent I'étre pour différentes raisons,
en plus de la variabilité observée entre les listes des différents établissements, dont
les suivantes:

Il s'agit de médicaments homologués par Santé Canada, mais qui ne sont pas
inscrits sur la Liste des médicaments — Etablissements, parce qu'ils sont en cours
d‘évaluation, parce que le fabricant n‘a pas déposé de demande d'inscription aux
fins de remboursement ou encore parce que les médicaments ne répondent pas
aux critéres standards d'évaluation de cette organisation.

Certains de ces médicaments sont homologués par Santé Canada, mais pour des
indications autres que celles pour lesquelles ils sont utilisés (emploi non conforme
ou off-label drug use). Ces médicaments peuvent tout de méme faire partie des
standards de pratiques médicales acceptées dans certains pays. Il arrive que les
usages hors indications comportent des incertitudes cliniques parfois combinées
a des colts élevés.

Certains de ces médicaments ne sont pas homologués au Canada, soit parce qu'ils
ne répondent pas aux criteres d'évaluation aux fins d’homologation, soit parce
que le processus d’homologation est en cours, soit parce que le fabricant n'a
pas déposé de demande d’homologation auprés de Santé Canada. Certains de
ces médicaments peuvent par ailleurs étre commercialisés dans d'autres pays, ou
encore ils peuvent étre accessibles au Canada a certaines conditions, par exemple
par le Programme d'accés spécial (PAS) de Santé Canada.

Certains de ces médicaments font l'objet de pratiques de prescription quotidiennes.
Dans les établissements ol des activités de recherche sont menées, les spécialistes qui
les utilisent participent souvent a des essais cliniques visant a en démontrer |'efficacité et
I'innocuité. Ces médicaments investissent progressivement les pratiques de prescription,
malgré les incertitudes quant a leurs profils thérapeutique et pharmacoéconomique. Le
Vérificateur général a méme noté dans son rapport de 2014 que le CMDP des établis-
sements vérifiés a approuvé l'inscription sur les listes locales de certains médicaments
non inscrits sur la Liste des médicaments — Etablissements ou non homologués (VGQ,
2014). Puisque l'utilisation de ces médicaments n'a pas été approuvée pour chacun des
patients, cette pratique va a I'encontre de l'article 116 de la Loi sur les services de santé
et les services sociaux.

Les colts de traitement de ces médicaments sont généralement plus élevés que les
colts moyens de I'ensemble des médicaments inscrits sur les listes des établissements.
Au fil des ans, ces médicaments sont prescrits a un nombre croissant de patients
traités en établissement. Sur le plan financier, le recours a ces nouveaux médicaments
occasionne des colts additionnels considérables pour I'établissement, qui ne sont pas
pris en compte dans le budget annuel octroyé par le ministére de la Santé et des Services
sociaux (MSSS). En effet, pour tout établissement, les dépenses de médicaments sont
assumées a méme une proportion des fonds provenant du budget de fonctionnement
global de I'établissement. Les budgets des établissements sont reconduits annuellement
sur une base historique a la suite d’'une indexation annuelle établie en fonction de
criteres spécifiés par le MSSS. Aucun mécanisme d‘ajustement budgétaire n'est prévu

OBJECTIF 2: PERMETTRE UN ACCES EQUITABLE ET RAISONNABLE AUX MEDICAMENTS QUI NE REPONDENT PAS AUX CRITERES STANDARDS D'EVALUATION



pour absorber les colits additionnels posés par l'inscription de nouveaux médicaments
sur la Liste des médicaments — Etablissements et donc sur les listes locales. Limportance
des enjeux financiers associés a ces médicaments souléve des questions, occasionne des
tensions entre les professionnels de la santé et crée des problémes de gestion budgétaire
pour la direction des établissements.

En 2008-2009, les médicaments hors listes non homologués par Santé Canada -
accessibles essentiellement & partir du Programme d‘acceés spécial (PAS) dans
les cing centres hospitaliers universitaires (CHU) québécois — ont fait I'objet de
12 000 ordonnances, ce qui représente 7,5% (10,4 M$) du budget annuel global
des médicaments. Au Centre universitaire de santé McGill (CUSM), une forte crois-
sance des demandes d'utilisation de médicaments non inscrits sur la liste locale est
observée: du 1°" avril 2008 au 31 mars 2009, le nombre de demandes était de 213 et
il a augmenté a 416 du 1°" avril 2011 au 31 mars 2012. Ces demandes, qui surviennent
en oncologie, mais également en rhumatologie et en neurologie, représentent des
millions de dollars (Sidorowicz, 2012).

Les médicaments non inscrits sur les listes sont souvent prescrits en |absence
d'outils d'aide a la prescription et a l'utilisation des médicaments communs a tous les
établissements. Puisque les critéres décisionnels menant a leur utilisation sont inexistants,
des variations de pratiques importantes sont observées entre médecins prescripteurs,
entre établissements et entre régions.

De plus, le recours a ces médicaments ne fait pas l'objet d’un suivi systématique de
l'usage, ce qui ne permet pas le développement de la preuve quant a leur efficacité
ou I'élaboration de guides d'usage qui soutiendraient les décisions d'inscription. Bien
que certains établissements disposent de systéemes informatiques permettant la gestion
des ressources pharmaceutiques inscrites sur leur liste, aucun mécanisme de suivi nest
actuellement en place a cet égard. Les établissements disposent d’outils informatiques
qui ne sont pas adaptés aux particularités qu’exige un suivi qualitatif et quantitatif des
données attribuables a l'utilisation de ces médicaments. L'absence de données qui
permettraient de faire un suivi de I'usage dans le but de rectifier les modes d'utilisation de
ces médicaments peut avoir un impact sur la performance des services pharmaceutiques
rendus par les établissements qui les utilisent ou qui souhaiteraient les utiliser.

Les contextes variables dans lesquels se prennent les décisions de dispenser ou non
les nouveaux médicaments non inscrits sur la liste des établissements soulevent des
préoccupations d'ordre administratif, éthique, financier et professionnel. En effet,
un tel recours peut constituer dans certaines situations une allocation non optimale
des ressources collectives ainsi qu’une iniquité daccés pour les patients selon les
établissements et les cliniciens.
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Options possibles

Une part croissante des dépenses en médicaments est attribuable aux nouveaux
médicaments onéreux qui présentent des incertitudes cliniques dispensés dans les
établissements de santé. Une telle croissance améne les gouvernements a mettre en
place des mécanismes visant a s'assurer que ces médicaments offrent un bénéfice
thérapeutique réel supérieur aux médicaments existants et qu’ils répondent a des
besoins médicaux non satisfaits. Certains pays ont adopté des approches visant a mieux
encadrer leur accessibilité, leur utilisation et les dépenses qu'ils encourent. Des exemples
sont présentés dans les encadrés qui suivent.

En 2004, dans le contexte de la mise en place d'un systéme de financement des
établissements de santé associant le paiement a l'activité réalisée, il est apparu
approprié pour les autorités francaises de financer a part, selon des modalités
propres, certains médicaments colteux (Bussieres et autres, 2010). Ceux-ci sont
désormais pris en charge s'ils font partie d'une liste appelée «liste en sus», ce qui
permet de conditionner leur financement a leur bon usage (Duhamel et Morelle,
2012). Depuis 2004, les dépenses de médicaments de la «liste en sus» ont été extré-
mement importantes, bien que leur rythme d'augmentation ait diminué. Afin de
réduire les dépenses engendrées par ces médicaments, différentes mesures ont été
mises en place. En 2009, un plan d'action a porté sur la réévaluation, la radiation et
la réduction des tarifs de certains médicaments inscrits sur cette liste. Des régles de
qualité d’emploi ont été fixées par reglement et plusieurs outils, parfois coercitifs, ont
été mis a la disposition des établissements afin de mieux encadrer le recours a ces
produits. En 2011, le gouvernement frangais a évalué certaines classes de médica-
ments qui représentaient les plus fortes proportions de dépenses, tels les anticancé-
reux, ce qui a entrainé l'instauration d'une politique intégrée dans les établissements
afin d’en garantir I'équité d'accés. De plus, des référentiels nationaux de bon usage
ont été produits. lls prévoyaient la participation des établissements & un mécanisme
de suivi et d'audit des pratiques de prescription. Enfin, un dispositif d'évaluation
et d'observation visant a faire un suivi qualitatif des données de prescription afin
de mieux connaitre les conditions réelles d'utilisation de ces médicaments a été
mis en place. Des questions ont été soulevées a I'égard de |'opérationnalité de la
«liste en sus» ainsi que de |'innovation et des prix des médicaments qui s’y trouvent.
L'exercice a mené a des réflexions générales sur les modalités d'évaluation, de fixa-
tion des prix et de régulation de l'usage des médicaments innovants onéreux, de
méme qu'a une refonte en profondeur de la politique frangaise de financement des
innovations thérapeutiques.

OBJECTIF 2: PERMETTRE UN ACCES EQUITABLE ET RAISONNABLE AUX MEDICAMENTS QUI NE REPONDENT PAS AUX CRITERES STANDARDS D'EVALUATION



Parmi un ensemble de mesures, I’Angleterre a mis sur pied le Cancer Drugs Fund, un
fond national, géré régionalement, consacré au financement des anticancéreux non
inscrits sur la liste des médicaments généralement utilisés par le systeme de santé
anglais (NHS England, site Internet). Une liste spéciale de médicaments et d'indica-
tions a été mise sur pied par un groupe d'experts. Le fond finance les dépenses liées
a l'utilisation des médicaments de cette liste, a la suite des demandes des cliniciens.
Ses décisions de financement sont fondées sur le type de cancer, le stade de la
maladie, I'‘état général de la personne, les traitements précédents, I'efficacité, la toxi-
cité du produit, les autres traitements thérapeutiques disponibles, etc.

Dans le champ de I'oncologie, plusieurs provinces canadiennes ont mis en place des
«agences du cancer», qui établissent des outils d'aide a la prescription et a I'utilisa-
tion des médicaments et qui peuvent parfois couvrir les colts associés aux thérapies
anticancéreuses et a leur administration. L'Ontario, qui dispose d'une telle agence
(Action Cancer Ontario/Cancer Care of Ontario), paie les anticancéreux intraveineux
dispensés dans les établissements par I'entremise du Programme de financement
des nouveaux médicaments (New Drug Funding Program). Ce programme a été créé
afin d'uniformiser l'offre d'anticancéreux au sein des établissements hospitaliers.
L'Ontario permet I'administration dans les établissements de médicaments achetés
par le patient lui-méme selon des procédures établies par I'’Action Cancer Ontario.

En Colombie-Britannique, la British Columbia Cancer Agency (BCCA) paie tous les

anticancéreux intraveineux et les pratiques sont uniformisées par le développement et
I'implantation de protocoles thérapeutiques a des fins d'utilisation en établissement.
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L'Eastern Health est une autorité régionale de santé qui administre plus de 80 établis-
sements a Terre-Neuve et au Labrador (ACMTS, site Internet). Pour répondre aux
demandes locales de financement et de soutien relatives a |'utilisation des médica-
ments non inscrits sur les listes de médicaments fournis par les établissements, cette
autorité a mis sur pied un comité interdisciplinaire réunissant une expertise clinique,
scientifique et administrative. En plus de répertorier des ressources utiles a la prise
de décision, comme 'ACMTS, le comité traite les demandes a I'aide d'un diagramme
des processus décisionnels, constitué d'une liste de questions qui touchent notam-
ment le statut d’homologation du produit, les données probantes disponibles, la
nature exceptionnelle du cas et les colts engendrés. L'analyse documentaire, le
recours a |'expertise clinique et la prise en compte des aspects éthiques font partie
des éléments d'aide a la décision déterminés.
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Le Programme de gestion thérapeutique des médicaments (pGTm) a été mis en place
par les cing centres hospitaliers universitaires du Québec afin de soutenir une utilisa-
tion optimale des nouveaux médicaments dans les établissements. Depuis quelques
années, le Programme a permis de développer une approche d'évaluation systé-
matique des innovations thérapeutiques, entre autres, a des fins d'addition a la liste
de |'établissement (pGTm, site Internet; Bussieres et Marando, 2011). Le Programme
propose des activités de formation et implante des activités de soins, de recherche
et d'évaluation des pratiques, en plus de concevoir des outils d'aide a la décision et
des méthodes d'intervention aupres des cliniciens. Il vise a soutenir une uniformité
des choix faits dans les établissements, en particulier pour les médicaments ayant un
petit volume d'utilisation et un impact économique élevé ou encore les médicaments
ayant un potentiel d'utilisation élevé et des possibilités de glissement dans le traite-
ment. Ces travaux permettent de guider les chefs de pharmacie d'établissement, le
comité de pharmacologie du CMDP et le DSP de Iétablissement lorsqu’ils doivent
se prononcer sur les demandes pour dispenser des nouvelles thérapies colteuses
présentant des incertitudes cliniques et économiques. A ce jour, le Programme
demeure une initiative modeste soutenue par les centres hospitaliers universitaires.
Ses conditions financiéres et organisationnelles actuelles limitent ses activités et le
nombre d'évaluations systématiques de nouveaux médicaments qu'il peut réaliser.

Par ailleurs, dans les établissements du Québec, divers types d'évaluation des médi-
caments sont réalisés, selon la priorité accordée par le comité de pharmacologie de
chacun des établissements. Par exemple, des analyses descriptives et des revues d'uti-
lisation des médicaments (RUM) sont réalisées pour évaluer les pratiques en cours.
Certains établissements se sont mobilisés pour assurer une conformité aux regles
d‘utilisation émises dans I'établissement et favoriser un usage optimal (Tétreault,
Dupont et Hamel, 2012). Enfin, des établissements sont en voie de resserrer leurs
processus décisionnels a I'égard des médicaments utilisés pour des motifs de néces-
sité médicale ou de traitement d'exception. Pour ce faire, ils exigent le consensus
d'un groupe d'experts locaux et incluent des expertises diversifiées aux groupes
décisionnels, par exemple |'éthique (Sidorowicz, 2012).

Certains médicaments ne sont pas sélectionnés aux fins de remboursement public en
raison notamment de preuves d'efficacité difficiles a obtenir ou de leurs prix élevés.
Lorsque les maladies a traiter sont tres graves et qu'il n'y a pas de traitement efficace,
des préoccupations de justice et d'équité a |'‘égard du caractére raisonnable du
non-remboursement peuvent étre soulevées. En effet, puisque certains médicaments ne
cadrent pas dans les critéres habituels d'évaluation aux fins de remboursement public,
des patients sont désavantagés ou encore privés de soins. Une telle situation interpelle.
Par ailleurs, I'importance de donner une chance a tous de bénéficier des ressources
limitées, méme si cette chance diminue l'efficacité globale des ressources investies
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pour I'ensemble de la population, semble faire partie des considérations des citoyens
(Schlander, 2007). A cet égard, il est intéressant de noter que la grande majorité des
Québécois sondés par le Commissaire (80 %) estime que ce serait au régime d'assurance
médicaments public de défrayer les médicaments utilisés pour le traitement des
maladies rares (CSBE et Léger, 2012). Des proportions non négligeables estiment que
de tels médicaments devraient étre payés par les régimes d'assurance privés (54 %)
et les fondations d'organismes d'entraide (40%). Les proportions demeurent élevées
(87 %) quant au remboursement par le régime public des médicaments ayant un effet
bénéfique pour traiter les maladies rares, sans égard au colt des traitements individuels.
Certains témoignages recueillis par le Commissaire sur son site Internet vont dans le
méme sens et mettent |'accent sur la solidarité dont devrait faire preuve I'Etat québécois
envers les personnes atteintes d'une maladie grave, dont certaines maladies rares.

Témoignages recueillis sur le site Internet du Commissaire

©®  «Je pense que les personnes qui ont besoin de médicaments, surtout des
médicaments qui sauvent des vies, devraient étre completement couvertes. »
Traduction libre (Q9, E5E)

©  «[Les médicaments] devraient étre fournis, peu importe leur codt, pour les
maladies graves telles que cancer, diabéte, épilepsie, etc.» (Q9, E89)

©® «Je suis reconnaissante que mon médecin spécialiste m‘ait prescrit un
médicament qui contréle bien une maladie extrémement rare. Ce médicament
étant tres tres dispendieux, le plus cher connu. Je suis trés reconnaissante que
toute une équipe de professionnels, infirmiére ou autre, m‘ait soutenue pour
avoir ce médicament difficilement accessible par les compagnies d'assurance
étant donné qu'il n‘est pas encore sur la liste RAMQ des médicaments
d'exception. Je trouve regrettable qu‘on doive se battre et aller dans les
médias pour réussir a obtenir ce médicament prouvé tres efficace et qui
prolonge indéfiniment notre espérance de vie contrairement a une moyenne
de survie de 10 a 15 ans.» (Q4, E225)

©® «La thérapie a I'aide de médicaments est moins dispendieuse que |'hospita-
lisation et la prévention des maladies colte aussi moins cher & I'Etat. Les
nouveaux médicaments coltent de plus en plus cher et il faut sensibiliser
la population au fait que le gouvernement ne pourra pas toujours offrir la
gratuité des soins de santé et des médicaments. Il y a beaucoup d'éducation
a faire de ce coté. Il faut aussi trouver des fagons de venir en aide aux patients
qui souffrent de maladies rares qui sont trés dispendieuses a traiter. » (Q9, E91)
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Le Forum de consultation du Commissaire insiste également sur la nécessité de faire les
choses autrement afin de permettre un acces aux médicaments onéreux présentant des
incertitudes cliniques et économiques.

CE QU’EN PENSENT LES MEMBRES DU FORUM DE CONSULTATION

«[...] selon les membres, on doit traiter du cas des médicaments anticancéreux ou
destinés au traitement de maladies orphelines selon le méme principe de solidarité
qui devrait prévaloir pour I'ensemble des médicaments, et plusieurs trouvent
inéquitable de faire porter sur quelques individus les conséquences liées au refus
d’inscrire sur les listes un médicament donné. »

«[...] plusieurs membres estiment qu‘on doit travailler a contréler I'augmentation
des colits et des prescriptions de médicaments treés utilisés, afin de permettre le
remboursement de médicaments colteux, mais qui seraient moins largement utilisés
dans la population. »

Compte rendu des délibérations du Forum de consultation,
séance de mars 2012.

Les considérations éthiques appellent a la mise en ceuvre de mécanismes permettant a
la fois une réponse adaptée aux besoins individuels et une allocation juste et équitable
des ressources. La solidarité, la compassion, les droits individuels et I'idée d'une société
plus humaine et plus juste ont ainsi amené plusieurs Etats & prévoir des mécanismes
pour permettre, de maniere exceptionnelle, I'acces a de tels médicaments. Ces derniers
sont par conséquent remboursés par les fonds publics dans plusieurs pays, mais dans
des conditions différentes que celles prévalant pour les autres médicaments (Elger, 2011;
Denis et autres, 2009). En ce sens, plusieurs Etats ont encadré les conditions d'usage
compassionnel des médicaments. A titre d’exemples, la Belgique et les Pays-Bas ont mis
en place un programme d’usage compassionnel. Au Canada, I'Ontario a une politique
d‘usage compassionnel liée a son programme d‘acces exceptionnel, sur laquelle s'appuie
un comité d'experts pour évaluer cas par cas les demandes de remboursement soumises.
Des comités se penchent également sur de telles demandes en Colombie-Britannique et
en Alberta. Certains Etats, tels que le Royaume-Uni, la France, les Pays-Bas et I'ltalie, ont
mis en place des procédures pour encadrer |'utilisation hors usage (emploi non conforme
ou off-label use) de certains médicaments, notamment les médicaments visant a traiter
les maladies rares. La Belgique et I'ltalie ont par ailleurs créé un fond spécial pour le
remboursement de ces médicaments. Enfin, en ltalie, 'utilisation des médicaments trai-
tant les maladies rares doit étre consignée dans un registre national. Au Québec, pour
couvrir généralement les cas de médicaments non remboursés par le RGAM, la mesure
du patient d’exception a été mise en ceuvre dés 1983.
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La mesure du patient d'exception permet la couverture publique d'un médicament qui
ne satisfait pas aux critéres usuels d'évaluation scientifique et économique, en raison
d’'une nécessité particuliere et exceptionnelle pour la personne assurée. Cette mesure
est destinée a l'ensemble des personnes couvertes par les volets public et privé du
RGAM. Depuis 2005, la RAMQ gére cette mesure pour les personnes couvertes par
le volet public du RGAM, le RPAM, alors que les régimes collectifs privés gerent les
demandes pour les personnes qu'ils couvrent. Les médecins et les pharmaciens-conseils
de la RAMQ évaluent les demandes de remboursement des médicaments déposées
par les médecins traitants des personnes couvertes par le RPAM en fonction des quatre
caractéristiques suivantes:

le médicament qui fait I'objet de la demande doit étre admissible (il est utilisé
pour une indication thérapeutique différente de celles prévues dans la Liste des
médicaments du RGAM (emploi non conforme) ou il n'est pas inscrit sur la Liste
des médicaments du RGAM et certaines conditions s'appliquent);

la condition médicale de la personne doit étre chronique;
la condition médicale de la personne doit étre grave;

le médicament doit étre un traitement de dernier recours pour la personne couverte.

Par ailleurs, certaines exclusions s'appliquent: les médicaments ne doivent pas étre
prescrits a des fins esthétiques ou cosmétiques, pour stimuler 'appétit, pour le traitement
de l'infertilité, de I'alopécie, de la calvitie, de la dysfonction érectile, de I'obésité ou de la
cachexie et il ne doit pas s'agir d'oxygene. De plus, I'‘évaluation de la demande prend en
considération le co(t du traitement thérapeutique. Il ne doit pas non plus exister un autre
traitement pharmacologique déja inscrit sur la liste, similaire a celui demandé. Enfin, la
durée de la couverture du médicament ne peut pas étre supérieure a un an: une autre
demande d'autorisation de paiement doit étre déposée a |'échéance de cette période.

Pour les personnes couvertes par les régimes privés, les approches menant a
l'autorisation des demandes de paiement varient en fonction de chaque assureur privé ou
administrateur de régimes d'avantages sociaux. Les médecins traitants doivent déposer
une demande de remboursement auprés de ces derniers, puis la demande est analysée
par des médecins et des pharmaciens-conseils qui y sont associés.
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Evolution de l'utilisation et du codt de la mesure

Durant les dix premieres années de la mesure du patient d'exception, les colts des
médicaments remboursés par laRAMQ atteignaient en moyenne moins de 5M$ parannée
et leur rythme de croissance était relativement stable d’une année a l'autre. Cependant, a
partir de 2005, une rupture de tendance importante s'est produite. En effet, ces colts ont
augmenté a 67,6 M$ en 2011. De 2007 a 2011, les colts ont connu une croissance annuelle
moyenne de 38,4 %: ils sont passés de 0,7 % des colts totaux en médicaments du RPAM
en 2007 a 2,3% en 2011 (Simard, 2012). Le nombre d'ordonnances et de bénéficiaires a
aussi crl. Les colts de cette mesure demeurent difficiles a estimer pour I'ensemble des
personnes couvertes par les régimes privés; toutefois, il est raisonnable d'avancer qu'ils
connaissent une évolution similaire a ceux du RPAM.

En 2011, les colts des médicaments par participant du régime public étaient de
3 843% pour ceux ayant accés a la mesure du patient d'exception et de 820$ pour ceux
bénéficiant des médicaments de la Liste des médicaments (Simard, 2012). Par ailleurs,
les colts annuels d'un médicament par bénéficiaire de la mesure du patient d'exception
peuvent étre trés élevés, par exemple lorsqu'il s'agit de médicaments pour traiter des
maladies rares (voir le tableau 1).

TABLEAU 1
Couts/année/individu de quelques médicaments utilisés pour traiter des maladies rares —
Mesure du patient d’exception (RPAM - 2011)

Coiit du médicament

Ay o
Nom déposé ($/année/individu) Indications

Kuvan 77371 $ Phénylcétonurie

Remodulin 221333% Hypertension artérielle pulmonaire primitive

Soliris 217 645 $ Hémoglobinurie paroxystique nocturne

Somavert 119563 % Acromégalie

Zavesca 239760% Maladie métabolique (Niemann-Pick)

* Ces indications correspondent a celles des médicaments d’exception.
Source: Simard, 2012.

Options possibles

Bien que la raison d'étre de la mesure du patient d'exception s‘appuie sur la solidarité
et la compassion, il demeure que ce mécanisme d'acces appelle a des réflexions. En
premier lieu, les données qui montrent I'augmentation de l'utilisation de cette mesure
dans le temps et de ses colts interpellent. Certains experts affirment que les politiques
relatives aux médicaments visant a traiter des maladies rares a travers le monde seraient
utilisées stratégiquement comme des opportunités d'affaires par les fabricants, ce qui
pourrait notamment expliquer l'augmentation de leur nombre (Coté et Keating, 2010).
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Ces experts rejettent par ailleurs |'idée courante selon laquelle les prix demandés par
les fabricants pour certains de ces médicaments sont justifiés principalement par leur
colt de développement et de production. lls affirment plutét qu’ils sont basés sur la
disposition a payer le prix demandé (Cété et Keating, 2010). La profitabilité souhaitée par
les fabricants de méme que I'aspect émotif relatif a certaines maladies et médicaments
participent également & des prix élevés. Pour certains, le fait de payer des prix élevés
pour des médicaments, notamment ceux visant le traitement de maladies affectant un
faible nombre de personnes, constitue une forme de discrimination envers les autres
malades dans la mesure ou des ressources disproportionnées y sont consacrées
(McCabe, Claxton et Tsuchiya, 2005). Comme plusieurs Etats sont aux prises avec des
problemes semblables a I'égard de la hausse des colits totaux associée aux mécanismes
d‘accés exceptionnel de certains médicaments, des recommandations qui visent a en
maitriser les prix ont été proposées. Demander des justifications du prix fondées sur
des informations relatives aux investissements et a la rentabilité potentielle mondiale
ou encore négocier des ententes de partage de risques fondées sur la performance
constituent de telles recommandations (Denis et autres, 2009).

En deuxieme lieu, le processus détaillé d'évaluation menant au remboursement des médi-
caments de la mesure du patient d’exception, auquel collaborent les experts recrutés,
n‘est pas rendu public, tout comme ses résultats. Un tel manque de transparence rend
difficile toute démarche visant a mieux comprendre les fondements de la décision de
couverture du médicament, alors méme que l'approche cas par cas utilisée peut étre
a l'origine d'iniquités entre les malades. Ces iniquités peuvent méme étre systémiques
selon le profil des médecins traitants, par exemple (INESSS, 2012a). Limportance de la
transparence est reconnue par les organismes qui gerent les mesures d'accés excep-
tionnel des médicaments, tel le ministére de la Santé et des Soins de longue durée en
Ontario. En effet, dans le cadre de sa politique d'usage compassionnel, ce ministere
annonce des initiatives pour augmenter la transparence (ministére de la Santé et des
Soins de longue durée, 2014).

En troisiéme lieu, il importe de souligner que les décisions de remboursement font face a
I'influence des médias, a la pression des associations de patients, aux tribunes politiques
et parfois méme au processus judiciaire, qui soutiennent I'accés a ces médicaments (Coté
et Keating, 2010).

En dernier lieu, le mode d'évaluation utilisé dans le cadre de la mesure du patient
d’exception ne permet ni un suivi de l'usage, ni un approfondissement de la connaissance
sur la potentialité de la molécule utilisée pour l'indication thérapeutique pour laquelle le
remboursement est octroyé. La mise en place d'un registre comprenant des données sur
certaines maladies et les médicaments utilisés dans le cadre de leur traitement, comme
c'est le cas en ltalie, vise a répondre a cette préoccupation.
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Ce que le Commissaire recommande

L'analyse de la pertinence de dispenser un nouveau médicament dans des situations
exceptionnelles, que ce soit en établissement ou en milieu ambulatoire, exige une
expertise clinique particuliere. En effet, une connaissance poussée est essentielle
relativement aux preuves nécessaires d'efficacité et d'innocuité, aux colts engendrés,
au rapport colt-efficacité et aux résultats attendus. De plus, la capacité d'expliquer les
incertitudes est requise pour éclairer le consentement des patients et des proches. Limiter
l'accés a de tels médicaments, en particulier lorsqu'ils sont onéreux, peut priver certains
patients de soins, alors que la solidarité et la compassion en appelleraient autrement.
Les iniquités d'acces observées entre les établissements ou entre les cliniciens en charge
soulevent également des questions éthiques majeures.

Par ailleurs, permettre I'accés a des médicaments prometteurs, sans que leur utilisation
ne soit encadrée et justifiée, a des impacts sur la performance et sur la pérennité du
RGAM et du systéme de santé et de services sociaux. A cet égard, les décideurs n‘ont
pas seulement le mandat d'assurer que les patients aient accés a des médicaments requis
par leur état de santé, ils ont aussi le mandat d'utiliser les ressources limitées de maniere
efficiente et équitable. Il apparait donc primordial de mettre en place des mécanismes
qui permettent d’encadrer |'utilisation des nouveaux médicaments dans des situations
exceptionnelles de fagon a optimiser leur utilisation dans les établissements québécois,
de méme que dans le milieu ambulatoire. Par ailleurs, pour qu’un processus d'évaluation
des médicaments remboursés ou fournis trouve plus facilement un équilibre socialement
acceptable entre la réponse aux besoins individuels, les contraintes budgétaires imposées
et les finalités du systéme de santé et de services sociaux, les criteres appliqués doivent
répondre aux principes de transparence, de cohérence et de pertinence; étre révisables;
permettre de suivre leur application (Le Polain et autres, 2010).

Au Québec, les responsabilités relatives a I'utilisation de médicaments dans des situations
exceptionnelles sont éclatées entre les établissements et la RAMQ. Les processus actuels
sont critiqués en raison des iniquités qu'ils engendrent et le manque de transparence
qui les caractérise. Dans de nombreux pays, ces responsabilités sont centralisées afin de
tabler sur 'expertise présente, d’harmoniser les processus et de favoriser une cohérence
dans les décisions. L'INESSS est I'instance responsable de recommander au ministre de
la Santé et des Services sociaux |'inscription sur les listes de médicaments remboursés
et fournis par I'Etat. C'est pourquoi le Commissaire considére qu'il serait indiqué de
regrouper |'ensemble des responsabilités d'évaluation des médicaments a I'INESSS.
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Recommandation au ministre de la Santé et des Services sociaux

40 Mandater I'INESSS pour assumer |I'ensemble des responsabilités
relatives a l'utilisation des médicaments dans les situations
exceptionnelles, en établissement et en milieu ambulatoire.

Pour ce faire:

® approuver en temps opportun I'ensemble des demandes courantes
d'utilisation de ces médicaments relativement a la mesure du patient
d'exception, de méme que celles des établissements de santé, en
intégrant l'initiative du Programme de gestion thérapeutique des
médicaments (pGTm) des centres hospitaliers universitaires;

® établir des normes d'utilisation pour ces médicaments;

® publier annuellement des données sur ces médicaments, telles que
le nombre de demandes acceptées et refusées, les colits associés
et les maladies concernées.
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OBJECTIF

AMELIORER LA PRATIQUE PRESCRIPTIVE,
LA PRISE EN CHARGE PHARMACOLOGIQUE
T LUSAGE DES MEDICAMENTS

Comme le Commissaire le présentait dans son document Les médicaments d’ordon-
nance: état de la situation au Québec (CSBE, 2014b), des événements indésirables sont
associés a l'usage des médicaments. lls peuvent découler d’'une multitude de facteurs
(effets secondaires, prescriptions non appropriées, erreurs survenant lors de la dispen-
sation ou de I'administration des médicaments, mauvais usage par les patients, etc.).
Ces événements indésirables sont observés en milieu ambulatoire, mais aussi en établis-
sement de santé, comme l'indique le rapport de déclaration d'événements au Registre
national des incidents et accidents survenus lors de la prestation de soins de santé et de
services sociaux. Le Registre situe les erreurs liées a la médication au second rang des
événements rapportés (MSSS, 2013). Par ailleurs, une proportion importante des admis-
sions a |'hopital ou des visites a I'urgence résultent d'un évenement indésirable lié a la
médication du patient. Ces problémes sont documentés plus particulierement aupres
de certains groupes, dont les personnes atteintes de plusieurs maladies chroniques ou
polymédicamentées. A cet effet, 8% des personnes présentant les plus grands besoins
de santé au cours des deux derniéres années ont di étre hospitalisées en raison de réac-
tions indésirables liées aux médicaments (CSBE, 2012).

Sondage du Commissaire — Résultats relatifs

aux effets indésirables

Au total, 42 % des répondants indiquent avoir déja subi des effets indésirables liés a
leur médication et, parmi ceux-ci, plus des trois quarts (77 %) disent avoir rapporté
ces effets indésirables a une autorité compétente.

Source: CSBE et Léger, 2012.

Etant donné les différents problémes de santé qui apparaissent avec I'age, une augmen-
tation du nombre de prescriptions chez les personnes dgées peut paraitre inévitable. Les
changements physiologiques liés a I'dge et la multimorbidité souvent présente complexi-
fient la prescription chez ces personnes. La multiplication des problemes de santé,
incluant le développement de maladies chroniques, entraine parfois I'usage de plusieurs
médicaments prescrits, en plus de l'usage fréquent des médicaments ou des produits
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naturels en vente libre. Une telle polymédication peut étre associée a une probléma-
tique de cascade médicamenteuse, ou un médicament est prescrit pour répondre aux
effets indésirables d'un autre médicament. Cette situation accroit les risques d'interac-
tions médicamenteuses, d'effets indésirables et de diminution de I'adhésion des patients
aux traitements (ICIS, 2013b; Hovstadius et autres, 2010). Ces phénomeénes peuvent
contribuer non seulement a une surprescription de médicaments, mais également a un
accroissement des événements indésirables, tels que des risques de morbidité, de perte
d‘autonomie, d’hospitalisation et de mortalité (Koper et autres, 2012; Clerc et autres,
2010; Grenier-Gosselin, 2008).

94% des personnes dgées de 65 ans et plus consomment réguliérement
ou occasionnellement des médicaments (CSBE et Léger, 2012).

49% des personnes de 65 a 74 ans prennent plus de trois médicaments
(CSBE, 2014c¢). La consommation de médicaments chez les ainés est en forte
hausse depuis les derniéres années.

Au Québec, de 1997 a 2012, le nombre d'ordonnances chez les personnes
de 65 ans et plus assurées par la RAMQ a augmenté de 340%, alors que
le nombre de personnes assurées dans cette tranche d'dge n'a augmenté
que de 47 % (RAMQ, 2014).

Au Canada, en 2010-2011, une personne agée de 65 ans et plus sur 200 a dd
étre hospitalisée en raison des effets indésirables des médicaments, tels que
des anticoagulants, des glucocorticoides, des antinéoplasiques, des anti-
inflammatoires non stéroidiens et des antipsychotiques (ICIS, 2013b).

A la lumiére de ces constats, il est nécessaire de viser un usage optimal des médicaments
en agissant tant en regard des prescripteurs et des autres professionnels de la santé que
des patients.

L'acte de prescription est au coeur de |'usage optimal des médicaments et pourtant
différents problemes y sont associés. De maniére évidente, les erreurs de prescription
ne contribuent pas a un usage optimal. Des erreurs relatives aux indications, aux
contre-indications, au dosage, a la formulation ou encore a une mauvaise évaluation
des interactions médicamenteuses possibles ont été documentées. Des erreurs peuvent
également survenir lors de la dispensation ou de 'administration des médicaments, que
ces étapes soient réalisées en établissement de santé ou en milieu ambulatoire.
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La pertinence des prescriptions, phénomeéne plus difficile a cerner, est un probleme
soulevé par certains. En effet, les prescriptions de médicaments ne sont parfois
pas conformes aux critéres reconnus ou elles ne sont pas appropriées (Conseil du
médicament, 2009; Aspden et autres, 2007). Il peut ainsi exister un décalage entre le
médicament prescrit et le besoin réel du patient. Des phénomeénes de surprescription
et de sous-prescription ont également été documentés, a la fois en milieu ambulatoire
et en établissement de santé (Shortt et Sketris, 2012; Grenier-Gosselin, 2008; Leenen et
autres, 2008; Aspden et autres, 2007; Desgagné et Guimond, 2003). La prescription hors
indications de médicaments sans le soutien de données scientifiques solides fait aussi
partie des constats préoccupants (Eguale et autres, 2012). D'autres problemes ont été
documentés, tels que I'omission de tenir compte de résultats cliniques ou de laboratoire
lors de la prescription. Les problémes relatifs a la pertinence des prescriptions s'observent
particulierement chez les personnes dgées.

Des problemes ont été observés chez les personnes agées, tels que des ordon-
nances potentiellement non appropriées (OPNA) ou des prescriptions non basées sur
des normes reconnues ou posant des risques d'effets indésirables plus grands que
les effets bénéfiques attendus pour un patient. Par exemple, au Québec, en 2005-
2006, 30% des personnes de plus de 65 ans couvertes par le RPAM auraient eu au
moins une OPNA (Conseil du médicament, 2009). A cet effet, certains psychotropes
utilisés pour leur effet calmant ou comme somnifere ont été prescrits chez 4,2% des
personnes de plus de 65 ans couvertes par le RPAM. Ces médicaments sont utilisés,
alors qu'ils ne sont pas recommandés pour cette population en raison des chutes
associées a leur utilisation (Conseil du médicament, 2009). Dans le méme sens, le
profil pharmacologique de prés de la moitié des personnes agées contiendrait au
moins un médicament inutile (Grenier-Gosselin, 2008). Certaines des prescriptions
non appropriées pourraient étre évitées, par exemple s'il existe une possibilité théra-
peutique plus adéquate (Mallet et Grenier, 2003). Par ailleurs, la sous-prescription ou
la sous-utilisation de médicaments, alors qu'ils seraient indiqués sur le plan clinique,
constituent également des problemes rencontrés chez les personnes agées suivies
en communauté. Une telle situation est particulierement préoccupante lorsqu'elle
concerne des médicaments qui pourraient prévenir la dégradation de problemes
de santé (Hanlon et autres, 2001). Enfin, une étude a montré que de 24 a 36 % des
personnes agées prennent des médicaments qui peuvent potentiellement étre a la
source d'interactions (Fitzgerald et Pirmohamed, 2007).

OBJECTIF 3: AMELIORER LA PRATIQUE PRESCRIPTIVE, LA PRISE EN CHARGE PHARMACOLOGIQUE ET L'USAGE DES MEDICAMENTS



Des problemes de pertinence des prescriptions sont également observés chez les jeunes,
tels les enfants qui ont un TDAH ou ceux qui ont un trouble du spectre de l'autisme (TSA).

Une augmentation importante de la consommation de médicaments a été
observée au Québec chez les enfants qui ont un TDAH (Currie, Stabile et
Jones, 2013). Les raisons de cette augmentation sont diverses, notamment un
dépistage précoce permettant de diagnostiquer un plus grand nombre de cas.
Des différences d'interprétation sont également constatées dans les critéres
d'évaluation des enfants touchés. Selon des données de 1998 & 2010 de I'Etude
longitudinale du développement des enfants du Québec (ELDEQ), environ
6% des enfants de 8 ans ont recu un diagnostic de TDAH et environ 6% ont
consommé un médicament visant a traiter des comportements d’hyperactivité
et d'inattention dans l'année précédant I'étude (Cardin et autres, 2011).

Un pourcentage élevé d'enfants et d'adolescents québécois agés de 2 a 17 ans
couverts par le RPAM qui ont recu un diagnostic de TSA ont fait usage de
médicaments pour lesquels les preuves soutenant leur usage dans cette popu-
lation sont faibles: « Dans I'ensemble des assurés du RPAM ayant déja recu un
diagnostic de TSA, 14,3% des enfants de 2 a 5 ans, 35,9% des enfants de 6 a
9 ans, 44,8 % des enfants de 10 a 12 ans, 52,3 % des adolescents de 13 a 15 ans
et 50,9 % des adolescents de 16 et 17 ans avaient fait usage, en 2010, [de tels
médicaments]. » (INESSS, 2013b, p. 48).
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Les membres du Forum de consultation du Commissaire ont exprimé des préoccupations
a I'égard de I'accroissement des prescriptions potentiellement non appropriées aupres
des personnes dgées et des jeunes.

CE QU’EN PENSENT LES MEMBRES DU FORUM DE CONSULTATION

«Selon les membres du Forum, on assiste actuellement a une explosion des
ordonnances et de la consommation de médicaments, dont les antidépresseurs, les
psychotropes et, chez les enfants surtout, le Ritalin. Pour plusieurs, cette situation
est d'autant plus alarmante en ce qui concerne les personnes dgées: ces derniéres
doivent parfois absorber un véritable cocktail médicamenteux, et ce, sans vraiment
savoir pourquoi. Il en résulte de sérieux enjeux quant a la sécurité de ces personnes,
en raison non seulement des interactions médicamenteuses possibles, mais aussi
d’un éventuel mauvais usage des produits. Face a ce phénomene, plusieurs membres
remettent en question la réelle pertinence de toutes ces ordonnances: certains
y voient une solution de facilité et de rapidité, souvent préférée — par le patient
lui-méme ou par son prescripteur — a une approche plus globale de soins. D'autres
s'interrogent sur la portée sociétale de cette omniprésence du médicament dans
notre style de vie: dans le cas de I'administration d'antidépresseurs ou de Ritalin,
par exemple, le médicament servirait-il parfois & compenser ou a contrdler des
problémes émotionnels ou autres, tels qu'un manque de soutien familial, scolaire ou
social, voire a occulter la recherche des causes véritables du probléme? »

Compte rendu des délibérations du Forum de consultation,
séance de décembre 2011.

Les difficultés liées a la pratique prescriptive émergent d’une combinaison de facteurs
contextuels ol de fortes pressions s'exercent en faveur d'un accroissement de l'usage
des médicaments, tandis que les prescripteurs ne disposent pas de moyens suffisants
pour prendre des décisions éclairées a cet égard. En effet, d’'une part, I'industrie
pharmaceutique met en ceuvre de multiples stratégies visant a développer et a maintenir
des marchés pour les médicaments produits. D'autre part, il y a une demande importante
des patients et de la société en général pour avoir acces a des médicaments en vue
de répondre aux problémes de santé, dans un contexte ol le médicament est retenu
comme une solution privilégiée au détriment d'autres approches thérapeutiques.

En outre, il semble que le contexte organisationnel de pratique des médecins au sein du
systéme de santé et de services sociaux québécois ne favorise pas un usage optimal des
médicaments. Le mode de rémunération a l'acte, le peu d’interdisciplinarité et le faible
niveau d'informatisation du réseau — qui permettraient le partage d'information — ainsi
que les limites de la couverture publique des soins et services orientent la pratique vers
une plus grande dépendance aux médicaments.
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Par ailleurs, la complexité croissante de la pharmacopée représente un défi supplémen-
taire: nombre de médicaments disponibles, diverses formulations et posologies, inter-
actions médicamenteuses, multiplicité des traitements pour une méme condition, etc.
Cette situation est particulierement problématique étant donné les lacunes que présente
la formation initiale des médecins en pharmacologie, formation qui devrait leur permettre
de poser un regard critique sur les données relatives aux médicaments.

De plus, les sources d'information sur les médicaments sont multiples, car plusieurs
acteurs ayant différents intéréts y contribuent. Malgré cette abondance et un acces
accru, l'information disponible est de qualité trés variable, souvent incompléte ou
a visée promotionnelle. Son format est souvent mal adapté a la pratique clinique et
difficilement utilisable dans des délais courts. Pourtant, pour favoriser un usage optimal,
la prescription devrait reposer sur une information objective, actuelle et basée sur les
meilleures données probantes. Les propos des membres du Forum de consultation du
Commissaire vont dans le méme sens.

CE QU’EN PENSENT LES MEMBRES DU FORUM DE CONSULTATION

«Pour les membres, il importe que le médecin traitant soit bien renseigné sur la
valeur thérapeutique du médicament qu'il prescrit. »

«[...] selon les membres, le médecin joue un réle clé dans I'information a donner
a son patient sur la médication [...] Toutefois, pour bien informer son patient, le
médecin doit disposer d'une documentation adéquate sur la médication, laquelle ne
devrait pas provenir uniquement du fabricant. »

«Quant au médecin prescripteur, les membres jugent qu'il doit bénéficier d'un
meilleur accés aux informations sur les effets des médicaments — afin de pouvoir se
montrer plus transparent envers son patient a cet égard [...]»

Compte rendu des délibérations du Forum de consultation,
séances de mars 2012 et de juin 2012.

Méme avec une formation initiale et continue adéquate et des outils de soutien
clinique adaptés, I'accompagnement du clinicien s'avére incontournable et I'expertise
de lI'ensemble des professionnels de la santé concernés doit étre mise a contribution.
En effet, avec I'évolution de la pharmacologie et la complexité croissante des condi-
tions de santé a traiter, le prescripteur, en particulier 'omnipraticien pratiquant en milieu
ambulatoire, voit s'accroitre la quantité d'information a intégrer sur la pharmacologie, un
domaine d'expertise a part entiere. La prise en charge des patients ayant des problemes
de santé complexes est une responsabilité qui doit étre partagée dans une visée de
continuité. Pour ce faire, tous les professionnels concernés par la prise en charge du
patient, entre autres les pharmaciens, les infirmiéres, les psychologues et les physio-
thérapeutes, devraient avoir acceés aux données cliniques pertinentes. Un partage de la
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responsabilité entre tous les professionnels ayant I'expertise pertinente s'impose; cepen-
dant, I'interdisciplinarité peine encore a s'actualiser dans le réseau de la santé et des
services sociaux.

La définition de l'usage optimal des médicaments a laquelle référe le Commissaire
comprend la notion d'allocation juste et raisonnable des ressources dans 'atteinte des
buts fixés pour le systeme de santé et de services sociaux québécois. En raison de
I'accroissement de l'usage des médicaments et des colts qui y sont associés, dans la
mesure ou le prescripteur a un réle prépondérant a jouer dans I'acceés aux médicaments,
de nombreux acteurs, dont les membres du Forum de consultation du Commissaire,
considérent qu'il serait approprié que la pratique prescriptive soit également guidée par
les colts, a bénéfices comparables.

CE QU’EN PENSENT LES MEMBRES DU FORUM DE CONSULTATION

«Les membres estiment [...] qu’on doit sensibiliser les prescripteurs aux colts et a
la pertinence du médicament, tant sur les plans individuel que collectif, et informer
directement les citoyens sur les médicaments et leur réelle efficacité. »

«[...Jondoitformer etsensibiliserlesmédecins ala question du colit des médicaments.
Toutefois, cette question souléve pour quelques-uns des difficultés d'ordre éthique
[...] un médecin ne devrait pas en venir a refuser de prescrire un médicament en
raison de son colt[...]»

Compte rendu des délibérations du Forum de consultation,
séance de juin 2012.

Cependant, l'intégration des considérations relatives aux colts des médicaments par
les prescripteurs dans leur pratique est difficile a actualiser, car ils ont peu d'information
a cet égard. De l'avis de plusieurs, les prescripteurs sont réticents a tenir compte des
colts des médicaments dans leurs choix. Cette situation met en évidence la tension
entre deux roles que peuvent jouer les prescripteurs, soit celui de plaider en faveur des
intéréts de leurs patients (patient advocate) et celui de veiller a une allocation raisonnable
des ressources en santé (gatekeeper). Une telle difficulté est documentée autant par les
écrits internationaux que par les consultations menées par le Commissaire.

Enfin, il est évident qu'une meilleure information des patients participerait a un
meilleur usage des médicaments, étant donné qu'ils sont souvent seuls détenteurs de
I'ensemble des informations relatives a leur santé et a la gestion de leurs soins. Cette
situation se présente particulierement chez les personnes qui ont plusieurs maladies
chroniques ou qui sont polymédicamentées et elle serait attribuable au manque
de continuité largement documenté dans l'offre de soins et services au Québec. Un
fractionnement de l'intervention est en effet souvent constaté: plusieurs intervenants
peuvent se relayer auprés d’'un méme patient, sans toutefois étre au fait de I'historique
de santé et thérapeutique du patient. A cet effet, un sondage a montré que 23% des
Québécois n‘avaient pas bénéficié de la révision de leurs médicaments par un médecin
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ou un pharmacien au cours de |'année précédant la collecte des données (CSBE, 2014c).
Les mesures actuellement mises en place pour informer la population sur I'usage des
médicaments, généralement moins diversifiées et plus modestes que celles visant les
prescripteurs, visent plus fréquemment certaines catégories de patients, chez qui une
adhésion au traitement est jugée essentielle en matiére d'efficacité et de sécurité. Le
théme de l'information des patients au sujet de leurs médicaments a été discuté a
plusieurs reprises par les membres du Forum de consultation du Commissaire.

CE QU’EN PENSENT LES MEMBRES DU FORUM DE CONSULTATION

«[...]bien que les gens puissent demeurer critiques face a leur propre consommation,
ils ne disposent pas de l'information compléte, valide et accessible qui leur serait
nécessaire pour la remettre en question. »

«[...]des membres soulignent la difficulté pour le consommateur de se retrouver dans
I'information disponible sur les médicaments en pharmacie, en raison notamment
de la confusion générée par I'emploi de plusieurs noms (scientifique, générique,
commercial) pour la méme substance [...]»

«Pour les membres du Forum, le premier devoir du patient face a son traitement,
c'est de prendre adéquatement sa médication. Une fois ceci établi, toutefois, ils sont
formels: I'ampleur de sa responsabilité dépend de plusieurs facteurs. L'information
dont il dispose ainsi que la qualité et la validité de cette information, son éducation,
son niveau de littératie [...] sont autant d'aspects qui influencent l'observance du
patient face a la prise de médication et le succés de son traitement. Les membres
insistent sur l'importance, pour le patient, d'étre bien informé et sensibilisé aux
impacts de ses choix en regard de la médication [...] »

«Plusieurs font dailleurs état du manque d’information de qualité, validée et
neutre sur les médicaments, Internet ne constituant pas la solution miracle pour
se renseigner adéquatement, et suggérent qu'une telle information devrait étre
dispensée par une ressource gouvernementale. »

Compte rendu des délibérations du Forum de consultation,
séances de décembre 2011, de mars 2012 et de juin 2012.
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Les citoyens sondés par la firme Léger pour le compte du Commissaire se sont également
exprimés a ce sujet.

Sondage du Commissaire — Résultats relatifs

a I'information et a l'usage des médicaments

©  96% des répondants jugent souhaitable d'informer, de former et de sensibi-
liser les prescripteurs pour favoriser un meilleur usage des médicaments.

© 86% des répondants jugent que les professionnels de la santé devraient
étre informés du colt des médicaments qu'ils prescrivent.

©  94% des répondants jugent qu’informer et sensibiliser les citoyens constitue
une solution permettant de favoriser un meilleur usage des médicaments.

Source: CSBE et Léger, 2012.

Plusieurs acteurs concernés par la pratique prescriptive — soit les prescripteurs, ceux qui
assurent la prise en charge pharmacologique et les patients eux-mémes — ont un role a
jouer pour favoriser un usage optimal des médicaments. C'est pourquoi le Commissaire
estime nécessaire de mettre en ceuvre un plan d'action sur la prescription et l'usage
des médicaments qui interpelle a la fois les prescripteurs et les patients, en plus de
tabler sur I'expertise de chacun. Par ailleurs, une meilleure intégration des pharmaciens
en premiére ligne et I'implantation d'un plan de soins pharmaceutiques de congé stan-
dard ont également retenu l'attention du Commissaire. Enfin, afin de favoriser 'accés aux
médicaments pouvant étre prescrits par d'autres prescripteurs que les médecins et les
dentistes, le Commissaire recommande la simplification des processus de développe-
ment et de mise a jour des listes a partir desquelles ces professionnels prescrivent.
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Les prescripteurs nécessitent de I'information de natures différentes pour maximiser les
bienfaits de la prescription des médicaments. Ces informations peuvent notamment
porter sur l'efficacité clinique réelle des médicaments utilisés, le portrait complet des
effets indésirables, de méme que de tous les médicaments pris par le patient, les options
thérapeutiques accessibles ou encore les colts des médicaments.

Les représentants pharmaceutiques constituent une source importante d'information
pour la majorité des prescripteurs. Cette source d'information est bienvenue dans un
contexte ou peu d'information valide, a jour et adaptée a la pratique de chaque prescrip-
teur est facilement disponible. Bien que la représentation pharmaceutique soit encadrée,
il demeure que cette source d'information continue a étre critiquée pour son manque
de neutralité et d'objectivité et sa capacité a influencer les prescripteurs dans le sens
d'intéréts corporatifs. En réponse a cette critique, de plus en plus d'Etats (européens,
entre autres) ont mis en place des programmes de visiteurs médicaux indépendants,
qui rencontrent en personne les prescripteurs (academic detailing). Alors qu'ils semblent
relativement efficaces, ces programmes peuvent toutefois s'avérer colteux.

Au-dela des représentants pharmaceutiques, d'autres sources d‘information tradition-
nelles éclairent le prescripteur: les journaux scientifiques, les guides de prescription et
les sites Internet spécialisés. La participation a des colloques, congrés et séminaires de
toutes sortes constitue également de bonnes occasions de sensibiliser les profession-
nels de la santé, particulierement lorsque des crédits de formation continue y sont asso-
ciés. Par ailleurs, certains Etats ont mis en place des programmes de formation médicale
continue financés publiquement. Des établissements de santé organisent également des
séances d'information scientifique pour les professionnels de la santé qui y pratiquent.

De nombreux Etats investissent dans la publication et la diffusion de bulletins
d'information portant notamment sur I"évaluation des nouveaux médicaments, de fiches
d'information comparant diverses options thérapeutiques, de guides de pratiques
cliniques et de lignes directrices. Au Québec, cette responsabilité est dévolue a
I'INESSS. Certains financent des initiatives technologiques telles que la mise en ligne de
listes comparatives commentées de médicaments et I'implantation d'outils informatisés
d'aide a la prescription (par exemple, des rappels de soins, des alertes, des conseillers
pharmaceutiques ou des prescripteurs électroniques).

D'autres Etats ont retenu |'option de transmettre aux prescripteurs leur profil de
prescription individualisé dans l'objectif de les sensibiliser a I'impact de leur pratique
et de leur permettre de se comparer avec leurs pairs. L'acceptation et |'utilité d'une
telle transmission sont mieux démontrées quand celle-ci est couplée a une activité
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de rétroaction sur l'information partagée dans le cadre d'une rencontre individualisée
effectuée par un visiteur médical. Au Québec, la Fédération des médecins omnipraticiens
du Québec (FMOQ) invite ses membres a accéder en toute confidentialité, et de leur
propre initiative, a leur profil de prescription préparé sur la base des données détenues
par IMS Brogan. Par le passé, d'autres initiatives d'envois systématiques de profils de
prescription, dont une mise en ceuvre par le College des médecins du Québec, ont
été plus ou moins bien accueillies étant donné qu'elles ont été pergues comme un outil
de contrdle potentiel. Certains groupes consultés par le Commissaire considerent que
les médecins seraient toutefois intéressés a connaitre leur profil de prescription et leur
moyenne, en plus d'avoir un retour sur leur pratique.

Par ailleurs, I'influence des pairs ou des leaders d'opinion est une stratégie reconnue
pour faire passer adéquatement de I'information et certains pays ont choisi la formation
officielle de groupes de pairs afin de faciliter la diffusion de références médicales et
pharmaceutiques aupres des médecins. C'est le cas de la Belgique avec ses groupes
locaux d'évaluation médicale (GLEM).

Options possibles

Mise a part l'information portant sur du contenu pharmacologique, les colts repré-
sentent un élément supplémentaire pouvant influencer les pratiques prescriptives. Pour
cette raison, certains Etats, ou d‘autres organismes tiers payeurs, tels que des compa-
gnies d'assurances privées, ont cherché a informer les prescripteurs a cet égard (voir
I'expérience du programme PCA au Royaume-Uni). Alors que certaines des stratégies
mises en place ont une visée exclusive de sensibilisation, d'autres peuvent étre davan-
tage coercitives.

En 1988, le Royaume-Uni a mis en place le programme PCA (Prescription Cost
Analysis), qui permet, a partir des données colligées nationalement, de mettre a
la disposition des chercheurs, des décideurs et des prescripteurs une information
validée sur l'utilisation des médicaments en pratique clinique. Linformation concerne
entre autres le type et le nombre de prescriptions ainsi que les colts calculés par
médicaments prescrits, par classes thérapeutiques et par aires thérapeutiques. Cette
information est rendue disponible sous forme de rapports visant différents acteurs
du systeme de santé, du praticien aux autorités de santé locales et nationale. Alors
gu'initialement, cette information était utilisée essentiellement dans une visée de
gestion budgétaire et financiére, elle a permis progressivement de soutenir des
projets de recherche et la mise en place, tant par les cliniciens que les autorités
de santé, de stratégies de bonification de I'utilisation des médicaments en milieu
clinique (Jones et autres, 2002; Majeed, Evans et Head, 1997). Cette initiative a
graduellement permis aux clientéles visées d'apporter des changements dans leur
facon d'utiliser les médicaments.
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Les expériences qui ont le mieux réussi a influencer les pratiques prescriptives sont celles
qui intégrent plusieurs approches informationnelles. A cet effet, des expériences en
Colombie-Britannique et en Australie méritent d'étre soulignées.

Constatant la nécessité de fournir aux médecins et aux pharmaciens des données
informatives pratiques, fondées sur les données probantes et a jour sur les médica-
ments d'ordonnance, deux départements de I'Université de la Colombie-Britannique
ont créé la BC Therapeutics Initiative. Cette organisation indépendante est financée
par le ministere de la Santé par I'entremise de subventions accordées a |'université.
Elle regroupe chercheurs et experts qui analysent les données cliniques publiques,
de recherche ou émanant de l'industrie pharmaceutique. Les conclusions de leurs
études (pharmacoépidémiologiques, d'efficacité des médicaments en milieu clinique
et autres) sont ensuite diffusées aux cliniciens par une diversité de modalités: bulletin
d'information bimensuel abordant des enjeux pharmacothérapeutiques, formations,
séminaires, baladodiffusion, etc. (Therapeutics Initiative, site Internet).
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Le NPS, un organisme indépendant sans but lucratif financé par le gouvernement,
a été mis en place en Australie en 1998. Il met a la disposition des décideurs, des
professionnels de la santé et de la population de I'information basée sur des données
probantes sur les médicaments, les problemes de santé et les examens médicaux,
ainsi que des outils de soutien a la pratique (NPS MedicineWise, site Internet). Ses
initiatives ciblent les aires thérapeutiques reconnues comme problématiques (NPS
MedicineWise, site Internet; NPS, 2005; Phillips, 2002).

Le NPS a mis en place les interventions suivantes visant les prescripteurs: la publi-
cation de guides de pratique et de parutions récurrentes; la mise en place d‘ateliers
de formation continue offerts par des professionnels de la santé; un programme de
visites médicales éducationnelles (academic detailing); les audits cliniques ou auto-
évaluations; la rétroaction aux prescripteurs accompagnée de messages éducatifs;
des rencontres de pairs en groupe; des études de cas facilitant I'apprentissage par
problemes. Un programme éducatif destiné aux étudiants finissants en médecine
et diffusé sur une plateforme Internet a été élaboré et est offert par la plupart des
écoles de médecine du pays.

En paralléle, afin de sensibiliser les citoyens a mieux faire usage des médicaments,
des ateliers de formation offerts par des pairs aux ainés, des services téléphoniques
d‘information pharmaceutique, des outils d'aide en ligne et des campagnes éduca-
tionnelles ont été implantés, entre autres (NPS MedicineWise, site Internet; NPS,
2013 et 2005). Un service téléphonique d'information pharmaceutique a également
été mis en place pour joindre les professionnels de la santé.

Dans les sept premieres années d'existence du NPS, quelque 90% des omnipra-
ticiens et 9% des pharmaciens ont participé a au moins une activité éducative.
Aujourd’hui, cet organisme est considéré comme une source estimée et de confiance
d‘information fiable et indépendante sur les médicaments et les thérapies par la
majorité des omnipraticiens (84 %) et la trés grande majorité des pharmaciens (97 %).
De plus, il est estimé qu'au total, des économies de 235M$ AUS ont été générées
pour le programme national de remboursement des médicaments, en raison des
modifications comportementales des utilisateurs que ce transfert de connaissances
a permises (NPS, 2013; Beilby et autres, 2006; NPS, 2005).

De leur c6té, les patients pourraient bénéficier d'informations portant sur l'efficacité
des médicaments, les interactions médicamenteuses ou avec l'alimentation, les options
de traitements, les effets secondaires, la fagon appropriée d'utiliser les médicaments
ou encore les colts associés. En effet, sans information accessible et compréhensible,
il est ardu pour le patient non seulement de prendre une décision éclairée au regard
d'un traitement médicamenteux, mais également d'y adhérer adéquatement. Cette
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information est particulierement importante pour les patients qui présentent des défis
relativement a l'usage optimal, comme les personnes dgées et les personnes prenant
plusieurs médicaments.

Les approches d'information pour les patients sont multiples. Au Canada, comme
dans d'autres pays industrialisés, des campagnes de marketing social ont été tenues
pour soutenir un meilleur usage des médicaments. Au Québec, le MSSS a entre autres
investi dans une telle campagne, qui s'est tenue de 2004 a 2008. Il apparait que cette
campagne a atteint son public cible, que ses messages ont été bien compris et que
les comportements préventifs souhaités ont été bien accueillis (MSSS, 2010 et 2007b).
Par ailleurs, en Australie, I'évaluation des campagnes publiques portant sur l'usage des
antibiotiques a montré que cette stratégie pouvait étre efficace dans la mesure ou ces
campagnes étaient combinées a d'autres mesures visant différents publics (Wutzke et
autres, 2006). Au-dela des campagnes de marketing social, les stratégies suivantes sont
couramment implantées pour sensibiliser et informer la population: sites Internet; lignes
téléphoniques visant une réponse individualisée a un besoin précis du citoyen; dépliants
et autres documents vulgarisés; conférences éducatives grand public; applications
Internet ou informatiques.

En ce qui concerne les patients, la mise en ceuvre d’entretiens motivationnels entre un
professionnel de la santé et un patient permet un transfert d'information personnalisé
et constitue une stratégie démontrant une certaine efficacité au regard de I'adoption
de comportements sains ou requis par |'état de santé du patient (Guénette, Moisan et
Guillaumie, 2010). Cependant, a l'instar des actions posées aupres des cliniciens, les
interventions jugées plus efficaces sont souvent multifacettes, incluant des mesures
portant sur la formation aux professionnels et la reglementation, par exemple (Sketris,
Ingram et Lummis, 2007).

Le programme «Les médicaments: Oui... Non... Mais!» a été mis en ceuvre par la
direction de santé publique de la Montérégie, en collaboration avec la FADOQ, dans
le but de transmettre aux personnes de 55 ans et plus des connaissances sur certains
problémes de santé fréquents, de les soutenir dans I'adoption de comportements
sains et de faire un bon usage des médicaments. Par la fourniture d’outils de soutien
et des rencontres de groupes interactives, animées par une infirmiére et un pair, le
participant acquiert des compétences pertinentes.

Une évaluation effectuée cing ans apres I'implantation du programme a montré,
entre autres, que les participants se sentaient plus efficaces et voyaient d'un ceil
plus positif le réle qu'ils pouvaient jouer au regard de leur santé. Ils avaient aussi
acquis certains comportements d'autogestion de la santé et de communication avec
le pharmacien. Le programme est maintenant offert dans d'autres régions et terri-
toires de centres de santé et de services sociaux (CSSS) (ASSS de la Montérégie, site
Internet; Moisan, 2006).
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Ce que le Commissaire recommande

Les données d'évaluation sur les approches visant a soutenir la pratique prescriptive et
l'usage optimal montrent que ce sont les initiatives multidimensionnelles qui sont les
plus efficaces, comme celle du NPS australien. Il est donc nécessaire de soutenir la
modification des comportements de I'ensemble des utilisateurs du médicament. Ainsi, le
Commissaire recommande |'adoption d'un plan d'action provincial sur la prescription et
I'usage des médicaments, qui comprend des interventions d'information et de formation
visant a la fois les prescripteurs et les patients.

Le Commissaire recommande d'abord que soit mis en place un mécanisme permettant
I'émission de portraits synthétiques de prescription en milieu ambulatoire, a I'échelle
régionale et provinciale. La diffusion de tels portraits peut avoir plusieurs utilités:

rendre accessible une information actuelle sur la pratique clinique et donner la
possibilité d'y réagir: répondre aux besoins émergeants du terrain, identifier
les profils de consommation et prévoir les problemes potentiels a cet égard (les
risques de mésusage, par exemple);

rendre disponibles des références utilisables pour la pratique clinique;

discerner plus rapidement des tendances prescriptives et émettre des outils
soutenant la pratique qui ont le potentiel de répondre plus rapidement et justement
aux besoins ressentis par les cliniciens (des rappels de recommandations ou
I'identification d'aires thérapeutiques ol des médicaments génériques peuvent
étre utilisés);

déterminer les tendances qui pourraient bénéficier davantage d‘analyse et de
recherche pour mieux les comprendre ou encore les bénéfices ou les problemes
pouvant en découler;

mettre a la disposition des citoyens un document informatif simple ayant égale-
ment des visées éducationnelles.

Ce portrait pourrait inclure les éléments suivants pour chaque médicament analysé:
le nombre de prescriptions;

ses caractéristiques (nom de marque du médicament, dénomination commune,
classe et sous-classe thérapeutique, principales indications thérapeutiques
reconnues, forme pharmaceutique, teneur en ingrédient actif);

son prix unitaire;

le prix moyen de l'ensemble des médicaments équivalents (méme forme
pharmaceutique et méme teneur en ingrédient actif) et 'ampleur de I"écart entre
le prix le plus élevé et le prix le plus bas de ces médicaments.
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La RAMQ, en tant que gestionnaire du RGAM, détient de nombreuses données sur
les prescriptions effectuées auprés de la clientele assurée publiquement et les colts
associés. Or, ces informations sont peu accessibles, méme si plusieurs pourraient en
bénéficier. C'est pourquoi le Commissaire recommande que la RAMQ publie un tel
portrait sur son site Internet, a partir des données du RPAM. Cependant, les données
de la RAMQ sont limitées aux fins d'analyse dans une visée d'optimisation de l'usage
global des médicaments. En effet, en l'absence d'information sur les contextes cliniques
ou encore les facteurs démographiques, cela limite l'interprétation qui peut étre faite
des données utilisées. Par ailleurs, ces données ne représentent que les prescriptions
effectuées aupres de la clientele assurée par le RPAM.

Le Commissaire recommande aussi 'envoi par la RAMQ de profils de prescription indi-
viduels & I'ensemble des prescripteurs. Ces profils individuels, combinés aux portraits
synthétiques de prescription régionaux et provinciaux, permettront de sensibiliser les
prescripteurs a leurs habitudes de prescription et de les comparer a celles de leurs pairs.
A partir des portraits régionaux et provinciaux produits par la RAMQ, des tendances de
prescription seraient mises en évidence, tout comme les classes de médicaments qui
présentent des problémes de prescription et d'usage. Les profils de prescription indivi-
duels pourraient par la suite se baser sur ces classes de médicaments plus problématiques.

Les profils de prescription individuels pourraient contenir de l'information telle que le
type et le nombre de prescriptions; les colts calculés par médicaments prescrits, par
classes thérapeutiques et par aires thérapeutiques; le taux de prescription de génériques;
les recommandations thérapeutiques visant un changement vers un médicament dans
certaines situations cliniques précises ou l'amélioration de I'adhésion aux standards de
pratique. Linformation relative au colt de chaque médicament prescrit permettrait de
sensibiliser le prescripteur a I'impact de sa pratique sur la disponibilité des ressources
pour d'autres priorités en santé et dans d'autres domaines. Une expérience menée en
Colombie-Britannique sur I'impact de |'envoi de profils de prescription individualisés sur
la prescription de statines pour le traitement de maladies cardiovasculaires a d'ailleurs
démontré que les montants épargnés en réduction des prescriptions non appropriées
excédaient les colts de l'initiative (Dormuth et autres, 2012).

Il importe de souligner que les retombées d'envois de profils de prescription
individualisés seront accrues si ceux-ci sont accompagnés d’une activité de rétroaction
sous la responsabilité d'entités respectées par les prescripteurs. En vue de mobiliser les
forces vives sur le terrain, le Commissaire recommande donc de désigner a cette fin les
départements régionaux de médecine générale (DRMG) et les comités régionaux sur les
services pharmaceutiques (CRSP). Bien que les prescripteurs doivent étre encouragés
a assister a ces activités de rétroaction par l'octroi de crédits de formation continue,
celles-ci devraient étre congues dans une perspective d'amélioration de la qualité et non
comme une stratégie de contrdle de la pratique prescriptive.
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Le Commissaire juge aussi opportun qu'une réflexion soit amorcée en vue d'une
bonification de la formation initiale et continue des futurs médecins au regard de la
pharmacologie, particulierement les médecins omnipraticiens, dont I‘étendue de la
pratique implique de faire usage d’un grand nombre de médicaments. Etant donné
la prédominance de ['utilisation de la pharmacopée comme option thérapeutique, le
Commissaire considére nécessaire que les futurs médecins soient mieux informés sur
différents aspects concernant la pharmacologie, mieux soutenus dans le développement
de leur capacité d'analyse critique de la pharmacopée et ainsi mieux outillés pour
favoriser un usage optimal du médicament.

Finalement, afin de maximiser le potentiel de retombées des différentes initiatives, le
Commissaire recommande de cibler les patients dans son plan d'action en regard des
activités d'information. Ces activités individuelles ou de groupes devraient étre offertes
a des groupes de patients présentant des problémes de santé complexes ou des
problémes d'adhésion.

Recommandation au ministre de la Santé et des Services sociaux

50 Adopter un plan d'action provincial sur la prescription
et I'usage des médicaments.

Un tel plan d'action provincial doit notamment comprendre les éléments suivants:

® |a publication annuelle d'un portrait régional et provincial des tendances
prescriptives et des colits associés a partir des données détenues
par la RAMQ;

® |a transmission trimestrielle 3 chaque prescripteur de son profil
de prescription individuel;

® |'organisation d'activités de rétroaction sur les tendances de prescription
associées a des crédits de formation continue;

® |a bonification de la formation médicale initiale et continue
en pharmacologie;

® |e soutien aux initiatives d’éducation sur les saines habitudes de vie,
les médicaments et I'adhésion aux traitements visant des groupes
de patients ciblés.
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La surveillance de la thérapie médicamenteuse est sous la responsabilité légale du
pharmacien (OPQ, 2009). Selon I'OPQ, cette surveillance permet d'évaluer l'efficacité
et la sécurité de la pharmacothérapie, d'assurer que la médication est appropriée et
répond bien aux besoins cliniques et aux objectifs thérapeutiques du patient, de
prévenir/détecter/gérer les effets indésirables et les interactions médicamenteuses et
de vérifier I'adhésion du patient au traitement (OPQ, 2009). Au Québec, la pratique des
pharmaciens differe selon leur champ de responsabilité et le milieu ol ils ceuvrent. En
effet, on distingue les pharmaciens communautaires de pratique privée, qui peuvent étre
employés ou propriétaires (indépendants ou affiliés a des chaines ou a des bannieres de
pharmacie). La pratique de ces pharmaciens en milieu ambulatoire se distingue de celle
des pharmaciens d'établissement.

Bien que le réle du pharmacien soit officiellement connu, il nest pas toujours exercé a son
plein potentiel, particulierement en milieu ambulatoire. Méme en milieu hospitalier, en
raison notamment de |'absence de mécanismes adéquats de coordination des soins, la
surveillance de la thérapie médicamenteuse est parfois déficiente, comme en témoigne
le rapport du Vérificateur général du Québec (VGQ) de 2014. Cette situation se présente
malgré la présence du pharmacien au sein des équipes interdisciplinaires. Par exemple,
un récent rapport de la Société canadienne des pharmaciens d’hépitaux (SCPH) montrait
gu'au Québec, la prise en charge de la pharmacothérapie des patients présentant des
besoins de santé complexes est déficiente: elle se fait seulement dans environ 75% des
établissements (SCPH, 2013). Pour les patients ayant obtenu leur congé de I'hopital, elle
ne se fait pour ainsi dire pas. De plus, la communication entre les professionnels de
la santé du milieu communautaire et entre les établissements est établie dans moins
de 25% des établissements (SCPH, 2013). L'offre de soins et services pharmaceutiques
demande donc a étre révisée, tant en milieu ambulatoire qu’en établissement de santé.

L'expertise pharmacienne est sous-utilisée dans les soins cliniques & donner au patient,
alors que le contexte démographique et épidémiologique en appelle autrement
(Bernsten et autres, 2009; Ordre national des pharmaciens, 2008). De plus, le modele
d‘organisation des soins et services ne favorise pas une participation plus grande des
pharmaciens. En effet, alors qu’il serait nécessaire que ces derniers puissent offrir davan-
tage de services cliniques, I'accumulation de leurs obligations administratives constitue
un frein a cette évolution de la pratique. De plus, les modéles de rémunération ne faci-
litent pas toujours le travail interdisciplinaire.
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La valorisation et |'accroissement du roéle du pharmacien constituent des besoins reconnus
dans plusieurs pays ou Etats (OMS et FIP, 2006). Au Québec, I'adoption de la Loi modi-
fiant le Code des professions et d'autres dispositions |égislatives dans le domaine de la
santé (projet de loi n® 90) a permis la mise en place d'une plus grande interdisciplinarité
dans le milieu de la santé, l'utilisation d’ordonnances collectives en milieu ambulatoire
et la possibilité pour le pharmacien de prescrire la contraception orale d'urgence. Par
ailleurs, la Loi modifiant la Loi sur la pharmacie (projet de loi n® 41) permettrait, si elle était
completement appliquée, I'élargissement du réle du pharmacien, par exemple par la
prescription de médicaments dans des cas précis et par I'ajustement d'une ordonnance
médicale (pour plus de détails, consulter le document Les médicaments d’ordonnance:
état de la situation au Québec). Les réglements associés a cette loi ne sont pas encore
actualisés (Québec, 2013) et les honoraires de certains actes qui pourront étre posés par
les pharmaciens font encore |'objet de négociations. Dans le cadre du projet de loi n° 28,
qui vise le retour a l'équilibre budgétaire, les pharmaciens se sont vu accorder des hono-
raires pour trois de ces actes.

Limportance d'accroitre le réle du pharmacien est également soulignée pour d‘autres
raisons. Par exemple, un groupe d'experts mandaté par le MSSS en 2013 pour faire le
point sur les incidents et accidents liés a la médication proposait un certain nombre
de recommandations, dont la participation directe des pharmaciens dans les équipes
traitantes interdisciplinaires ceuvrant auprés de populations a risque (MSSS, 2014).
Enfin, le projet québécois du site Internet Impact Pharmacie, élaboré par le CHU Sainte-
Justine et financé en partie par le MSSS, vise a recenser les expériences, les études
et les données internationales concernant les réles et responsabilités des pharmaciens
pour faire connaitre I'impact évalué de leur contribution sur les soins et services de santé
(Impact Pharmacie, site Internet).

Sondage du Commissaire — Résultats relatifs

au role joué par les prescripteurs et les pharmaciens

Selon le sondage Léger, prescripteurs et pharmaciens occupent une place importante
aux yeux des répondants quant au réle qu'ils jouent au regard de la prescription et
de l'utilisation des médicaments. Ainsi, le réle du prescripteur est trés important pour
97 % d'entre eux, de méme que le réle du pharmacien, pour 93% d’entre eux. Par
ailleurs, pour 89 % des répondants, les professionnels de la santé (particulierement
les prescripteurs et les pharmaciens) constituent la principale source d'information
concernant la médication.

Source: CSBE et Léger, 2012.
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Les membres du Forum de consultation se sont également prononcés au sujet du réle
des pharmaciens en premiéere ligne.

CE QU’EN PENSENT LES MEMBRES DU FORUM DE CONSULTATION

«[...]le réle du pharmacien doit étre revalorisé. [...] en officine privée, ce dernier, qui
doit cumuler l'activité commerciale a son expertise scientifique, agit actuellement
surtout comme conseiller plutét que comme professionnel de la santé. [...] le
pharmacien pourrait, en collaborant avec le médecin prescripteur dans une
intervention concertée auprés des patients et usagers pour permettre une
prescription plus pertinente au diagnostic, contribuer a réduire la surconsommation
et les colts qu'elle génére.»

«Selon [les membres], on doit [...] revaloriser le role et élargir les mandats des
pharmaciens communautaires en leur offrant des incitatifs [...]»

Compte rendu des délibérations du Forum de consultation,
séances de juin 2012 et de novembre 2012.

Plusieurs demandent de centrer les services pharmaceutiques sur la réponse aux
besoins de santé et d'information du patient plutét que sur la seule dispensation des
médicaments et ses aspects techniques. La littérature indique en effet que des services
pharmaceutiques centrés sur le patient peuvent étre associés a une amélioration de
la santé et de la qualité de vie des patients ainsi qu'a une réduction des évenements
indésirables liés aux médicaments et des taux de morbidité et de mortalité. Cela semble
également avoir un impact positif sur les résultats économiques d'un systeme de santé
(OMS et FIP, 2006).

Options possibles

Lintervention accrue du pharmacien en contexte clinique peut s'avérer possible de
diverses facons, selon les besoins des milieux.

En 1986, une étude exhaustive commandée par les autorités sanitaires au Royaume-Uni
faisait ressortir I'importance de services pharmaceutiques cliniques plus développés et
structurés en premiere ligne. Cette étude pavait la voie a la révision du réle du pharmacien
communautaire (Harding et Taylor, 1997). Plus récemment, le ministére de la Santé du
Royaume-Uni s'est a nouveau penché sur l'enjeu d'engager davantage le pharmacien
communautaire dans le continuum de soins a donner aux patients ayant des besoins
de santé complexes, en plus d'accroitre leur champ d'action a cet effet (Department of
Health, 2008).
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Depuis 2005, les pharmaciens communautaires du Royaume-Uni peuvent offrir trois
niveaux de services:

essentiels: exécuter une ordonnance, conseiller sur les saines habitudes de
vie, diriger le patient vers d'autres services de santé, soutenir le patient en
regard de l'autosoins, récupérer les médicaments périmés ou non utilisés;

avancés: revoir la médication, intervenir pour assurer un usage approprié et
I'adhésion au traitement, recommander a I'omnipraticien des modifications a
la médication d'un patient;

majorés (selon les besoins locaux): administrer de fagon supervisée des
médicaments, soutenir |'arrét tabagique, prescrire la contraception hormonale
d'urgence au moyen des ordonnances collectives, assurer les services de
traitement pour des conditions de santé mineures, échanger les seringues,
fournir des services en dehors des heures d'ouverture.

Les pharmaciens britanniques peuvent aussi décider d’offrir d'autres services qui ne
sont pas remboursés publiquement, comme les tests diagnostiques, les visites ou la
livraison a domicile. lls peuvent également détenir plusieurs fonctions: consultant
spécialisé dans un domaine (comme l'oncologie), qui soutient les pharmaciens et les
autres professionnels de la santé a cet égard; expert clinique spécialisé (comme en
anticoagulothérapie); conseiller en prescription aupres des prescripteurs; pharma-
cien prescripteur (Bush, Langley et Wilson, 2009).

Dans de nombreux pays, les pharmaciens communautaires se sont vu confier, au cours
des derniéres années, une diversité d'activités cliniques ponctuelles (pour celles mises en
place au Canada, voir I'annexe ll). Lune de ces activités est la révision de la médication
chez certaines clientéles, telles les personnes dgées ou les personnes présentant plusieurs
problémes de santé.

OBJECTIF 3: AMELIORER LA PRATIQUE PRESCRIPTIVE, LA PRISE EN CHARGE PHARMACOLOGIQUE ET L'USAGE DES MEDICAMENTS



Dans la foulée de I'adoption du Transparent Drug System For Patients Act en
2006 et dans le cadre du Ontario Drug Benefit Program, MedsCheck est |'un des
services remboursés depuis 2007. Il s'agit d'une intervention offerte par le pharma-
cien communautaire en milieu ambulatoire a un patient ayant un profil pharmacolo-
gique complexe (par exemple, une personne qui prend au moins trois médicaments
pour une ou des conditions chroniques). Lintervention prend la forme de rencontres
individuelles (généralement annuelles), qui permettent au pharmacien de prendre
connaissance des profils de santé et pharmacologiques des patients et de les évaluer
pour ensuite proposer des modifications concernant leurs médicaments et leurs
habitudes de vie ainsi que des actions pour optimiser leur adhésion au traitement
(ministére de la Santé et des Soins de longue durée, site Internet-a et 2008). Une
évaluation du programme est en cours de réalisation. Il est a noter qu'une majorité
de provinces canadiennes ont maintenant en place un programme similaire, tout
comme un certain nombre de pays industrialisés.

D'autres activités ajoutées a |'éventail de services du pharmacien sont davantage d'ordre
informationnel et éducationnel et visent a aider le patient a adopter de saines habitudes
de vie ou a soutenir son adhésion au traitement ou encore la gestion de sa condition de
santé (Mossialos, Naci et Courtin, 2013; Van Wijk et autres, 2005). Parfois, le pharmacien
joue un réle de coordination afin d'assurer une meilleure continuité des soins aux patients
ayant des besoins de santé complexes. Certains Etats ont élargi le réle des pharmaciens
en leur conférant le droit de prescrire: la Floride a été I'un des premiers a le faire
(Emmerton et autres, 2005). Ainsi, certains pharmaciens sont prescripteurs dépendants,
c'est-a-dire que l'acte de prescription est délégué par un prescripteur indépendant et
encadré par des protocoles détaillés préétablis. D'autres pharmaciens agissent comme
prescripteurs indépendants: apres avoir procédé a |'évaluation clinique du patient, ils
peuvent sélectionner la thérapie médicamenteuse appropriée et ils ont la responsabilité
de la gérer. lls peuvent exercer ce droit dans des situations déterminées, ou encore ils
sont encadrés par une liste préétablie de médicaments ou de classes de médicaments.

Elargir I'éventail des services offerts par le pharmacien de maniére ponctuelle sans plani-
fication d’ensemble peut avoir un certain impact positif sur la qualité des soins donnés
aux patients, leur qualité de vie ou leur santé, mais il demeure limité. Méme dans certains
milieux, ol les pharmaciens ont été appelés a participer a la mise en place d'interven-
tions interdisciplinaires et multifacettes, les impacts de ces interventions se sont révélés
variables. Il est par ailleurs difficile de déterminer les interventions qui géneérent le plus
d'impacts positifs et d'isoler les impacts de l'intervention d'un professionnel ceuvrant au
sein d'une équipe interdisciplinaire.
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A I'image de ce qui se fait en milieu hospitalier, ou le pharmacien travaille en étroite
collaboration avec les autres professionnels de la santé, plusieurs approches visant I'in-
tégration des pharmaciens dans des équipes interdisciplinaires prenant en charge des
patients dans la communauté ont été élaborées. L'un des modeéles qui permet une telle
intégration est celui de la gestion de la thérapie médicamenteuse (medication therapy
management ou MTM). Ce modéle, qui a été mis en ceuvre en 2006 par I'’American
Pharmacists Association (APhA) et le National Association of Chain Drug Stores (NACDS),
un regroupement des chaines et bannieres pharmaceutiques américaines, a progressi-
vement été adopté par plusieurs Etats, organisations de soins locales ou régionales et
régimes d'assurances (entre autres, Medicare et Medicaid). Bien qu'il puisse s'adapter
au contexte clinique dans lequel il s'insére, ce modeéle favorise une collaboration inter-
professionnelle s‘articulant autour du patient dont la pharmacothérapie est complexe.
Le modele permet a chacun de mettre a profit ses connaissances et son expertise pour
répondre aux besoins du patient et optimiser sa thérapie médicamenteuse (utilisation du
médicament approprié, réduction des évenements indésirables, etc.). La participation du
pharmacien est vitale et son apport auprés du patient en est un d'information, de conseil,
d‘enseignement et de soutien au regard de sa médication. Son engagement auprés du
prescripteur 'amene a l'informer et a le soutenir relativement au suivi du patient et a la
résolution de problémes pouvant survenir en cours de thérapie (McGrath et autres, 2010;
APhA et NACDS, 2008; McGivney et autres, 2007; APhA et NACDS, 2005).

Les résultats d'évaluation de certains des programmes mis en ceuvre montrent que
I'intervention des pharmaciens permet fréquemment de mettre en évidence des
problémes liés a la médication, problémes qui peuvent ainsi étre rapidement résolus.
De plus, les interventions pharmaceutiques visant une meilleure adhésion des patients
au traitement et |'accroissement de l'efficacité de ce dernier (en fonction des dépenses
encourues) sont particulierement fréquentes (de Oliveira, Brummel et Miller, 2010).

Une autre approche table sur I'intégration des pharmaciens dans des GMF comparables
aux GMF québécois dans certains pays, comme le Royaume-Uni et |'Australie, et
dans certaines provinces canadiennes. En Ontario, des pharmaciens font maintenant
partie de certains GMF pour optimiser la médication et réduire les problémes liés a
la pharmacothérapie des patients suivis a la clinique. La contribution d‘un pharmacien
au sein d'une telle équipe est diversifiée: réviser la médication et détecter les
problemes liés a la pharmacothérapie, soutenir I'adhésion des patients a leur traitement,
informer les prescripteurs sur les options pharmacothérapeutiques ou leur faire des
recommandations, etc.
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Le projet de recherche TEAM a été implanté afin d'offrir des services issus d'une
collaboration entre médecins et pharmaciens. Ces services sont encadrés par un
protocole donné a des patients atteints de dyslipidémie (taux anormal de lipides
dans le sang) et traités en milieu ambulatoire. Lors de la prescription d'un médica-
ment de la classe des statines, le médecin voit & transmettre au pharmacien, par
I'entremise de l'ordonnance, les informations cliniques pertinentes du patient (tels
les résultats de laboratoire). Une rencontre initiale avec le pharmacien permet au
patient de recevoir certains conseils sur le traitement et de participer a I'élabora-
tion de son plan de traitement. Un suivi soutenu par le pharmacien se poursuit tant
et aussi longtemps que les résultats des analyses lipidiques ne montrent pas que
les taux visés sont atteints. Ce suivi permet entre autres au pharmacien d'évaluer
la tolérance et I'adhésion du patient au traitement médicamenteux et d‘ajuster, si
nécessaire, la dose de statine. Aprés chaque consultation, le pharmacien commu-
nique au médecin les informations pertinentes concernant le suivi du patient. Un an
apres |'implantation du projet, les patients étaient plus nombreux a se voir prescrire
en premiére instance une statine de plus faible puissance ainsi qu’une plus faible
quantité d'analyses de laboratoire; a atteindre leurs cibles lipidiques; a avoir effectué
des changements dans leurs habitudes de vie (ACCP, 2013; Lalonde et autres, 2011,
Villeneuve et autres, 2010; Equipe de recherche en soins de premiére ligne du CSSS
de Laval, 2008; Villeneuve et autres, 2007).
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Afin de favoriser une meilleure collaboration et une meilleure coordination entre
les pharmaciens communautaires et d'établissement, '’Agence de la santé et des
services sociaux (ASSS) de Montréal a adopté dans les derniéres années un modele
visant |'intégration des services pharmaceutiques a la premiere ligne de soins sur
I'ensemble du territoire montréalais. Selon ce modele, les pharmaciens remplissent
les responsabilités suivantes:

un pharmacien coordonnateur a I’ASSS a pour fonction de soutenir
I'implantation du modéle proposé;

un pharmacien réseau met en place, dans chaque CSSS, les voies
de communication intra et interprofessionnelles, arrime les services
pharmaceutiques offerts au sein du réseau local de services (RLS) aux
programmes généraux du CSSS (comme le soutien a domicile) et développe
un continuum de services pharmaceutiques entre les milieux de soins;

un pharmacien clinicien rattaché au CSSS se trouve dans les cliniques réseau
intégrées (CRI)oudansles GMF. Il offre des servicescliniques, assiste les équipes
interdisciplinaires (entre autres par la révision des profils médicamenteux des
patients) et fait le lien avec les pharmaciens communautaires des patients;

le pharmacien communautaire fait le lien avec la premiére ligne de soins, par
exemple par une plus grande participation au plan de traitement du patient
ou encore par |'échange d'information sur les patients.

Depuis I'adoption de ce modeéle, des tables locales de services pharmaceutiques
ont été mises en place dans la majorité des territoires de CSSS de Montréal. Ces
tables regroupent principalement des pharmaciens communautaires, des pharma-
ciens cliniciens en CRI ou en GMF, des pharmaciens cliniciens d'établissement, des
gestionnaires de programmes dans le CSSS, des médecins, des infirmiéres prati-
ciennes spécialisées (IPS) et des infirmiéres cliniciennes. Elles visent a favoriser le
partage d'informations et d’enjeux prévalant sur le territoire du CSSS et a permettre
la concertation entre les acteurs concernés (ASSS de Montréal, 2013; Tassé, 2013;
ASSS de Montréal, 2010).

En somme, les interventions globales, multifacettes, axées a la fois sur les patients et les
prescripteurs et effectuées par des pharmaciens travaillant en collaboration étroite avec
des prescripteurs et des équipes de soins, font preuve d’'un potentiel d'impact important
sur les résultats de santé, tout en contribuant a la continuité des soins.
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Ce que le Commissaire recommande

Alalumiére de la revue de littérature, des expériences internationales et des consultations
menées, le Commissaire juge qu'il est nécessaire d'assurer une meilleure intégration de
I'expertise pharmacienne aux soins cliniques offerts par les équipes de soins de premiere
ligne en place dans le réseau. En effet, la prise en charge en milieu ambulatoire des
patients présentant des besoins de santé complexes, dont la pharmacothérapie demande
une gestion et un suivi plus étroits, I'exige.

Dans certaines régions du Québec, quelques GMF accueillent déja un pharmacien
(généralement d'établissement) au sein de leur équipe. Ce pharmacien participe aux
rencontres interdisciplinaires de discussion de cas et contribue a la prise en charge de
clientéles particulieéres, comme les personnes qui ont du soutien a domicile, les personnes
agées, les patients sous anticoagulothérapie ou les patients aux prises avec une maladie
pulmonaire obstructive chronique (MPOC) ou d'autres maladies chroniques. Il peut offrir
des services plus poussés selon les besoins détectés.

Uniformiser la pratique d'intégration des pharmaciens aux GMF présente cependant un
certain nombre de défis relatifs a la disponibilité des ressources formées a cet effet.
Idéalement, les pharmaciens d'établissement intéressés a cette pratique devraient étre
intégrés aux GMF. Ces pharmaciens sont déja a I'emploi des CSSS et donc rattachés
au CMDRP. lIs sont non seulement tenus de respecter les processus et protocoles ayant
cours au sein du CSSS, mais ils connaissent également les soins, services et programmes
déployés par le CSSS et disponibles au sein du RLS. Par ailleurs, la formation des pharma-
ciens d'établissement les prépare davantage a étre des intervenants en milieu clinique,
puisqu’ils sont généralement détenteurs d'une maitrise en soins pharmaceutiques. Dans
les régions ol la présence de pharmaciens ayant la formation requise pour pratiquer
en milieu hospitalier est réduite, une certaine flexibilité devrait caractériser I'embauche
des pharmaciens dans les GMF. Advenant l'impossibilité de déployer des pharmaciens
d'établissement dans les GMF, la mise en place d’'un mécanisme adéquat permettant aux
pharmaciens communautaires de devenir membres du CMDP du CSSS serait indiquée.

Afin d'assurer une collaboration interdisciplinaire efficace au sein des équipes, quelques
éléments sont a considérer. En premier lieu, il est nécessaire d'implanter des mécanismes
permettant au pharmacien d'accéder aux données cliniques pertinentes du patient et de
les consigner, tels les résultats de laboratoire, I'histoire médicamenteuse, le diagnostic,
I'intention thérapeutique, I'historique médical, les objectifs de santé ou les cibles théra-
peutiques (SCPH, 2009). De plus, le pharmacien doit pouvoir communiquer efficacement
avec les autres professionnels de la santé touchés par la prise en charge du patient.
Linformatisation constitue un élément facilitant a cet égard. Une entente entre profes-
sionnels concernés sur la nature de l'information devant étre communiquée rendrait cette
communication plus efficace.
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En deuxiéme lieu, il faut envisager la mise en place de mécanismes de soutien a I'échelle
régionale et territoriale, par exemple par le déploiement ou I'extension de tables régio-
nales et locales interdisciplinaires, la présence de pharmaciens de référence (pharma-
ciens pivots) au sein des CSSS et des ASSS ainsi que l'implantation de mécanismes de
communication efficaces au sein du RLS.

En troisieme lieu, des conditions organisationnelles pour soutenir le travail interdisci-
plinaire et l'intégration des pharmaciens détenant une expertise clinique au sein des
GMF sont nécessaires. Ces conditions concernent les mécanismes de soutien finan-
cier des GMF et les méthodes de rémunération des pharmaciens cliniciens. Aussi, la
formation continue offerte aux professionnels devrait étre ajustée en fonction de ces
nouvelles réalités.

Enfin, les pharmaciens doivent pouvoir compter sur plus de soutien, tant administratif
que clinique, ce qui leur permettrait de déléguer certaines taches et de se libérer pour
offrir des services cliniques qui exigent de passer plus de temps auprés des patients.

Certains facteurs représentent des éléments facilitants pour Iimplantation graduelle
d'une pratique pharmacienne dans les GMF, dont les suivants: la reconnaissance
légale des CRSP, qui recommandent des mécanismes visant I'optimisation des services
pharmaceutiques régionaux; I'existence de GMF, dans plusieurs régions du Québec, qui
entretiennent déja des liens étroits avec un CSSS, par exemple les GMF qui sont dans des
unités de médecine familiale ou dans des CLSC. D'autres éléments pourraient soutenir
une telle pratique. La détermination, a I'‘échelle provinciale, des services pharmaceutiques
de base qu'offriraient les pharmaciens dans les GMF en serait un exemple. Les services
offerts devraient toutefois étre adaptés pour répondre aux besoins populationnels
régionaux. Il serait également bénéfique de poursuivre la réflexion quant a la formation
pertinente pour assurer la pratique pharmaceutique en premiere ligne de soins.

Recommandation au ministre de la Santé et des Services sociaux

60 Intégrer les pharmaciens cliniciens
dans les équipes de soins au sein des GMF.
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La plupart des évenements indésirables liés a la médication (ordonnance non appropriée,
interaction médicamenteuse, etc.) surviennent a l'admission, au transfert (changement
de département ou de professionnel de la santé) ou encore au congé de I'hépital des
patients, car il s'agit d'étapes propices a la discontinuité des soins. Le phénomene de
consommation de nombreux médicaments prévaut particulierement chez les personnes
agées ayant regu un congé de |'hopital et celles suivies en communauté (pour plus de
détails, consulter Les médicaments d’ordonnance: état de la situation au Québec). Ainsi,
la surveillance de la thérapie médicamenteuse des patients hospitalisés ayant des besoins
de santé complexes pourrait étre améliorée au regard de la continuité des soins, et ce,
aux points de transition (OPQ, 2013; SCPH, 2009).

Le transfert d'informations pertinentes concernant la condition de santé et la médication
du patient est un élément crucial des transitions entre les soins. Ce transfert est souvent
inefficace, parfois absent, ce qui entrave d'autant plus la coordination des soins. De plus,
cet échange d'informations cliniques est souvent plus ardu quand les patients présentent
de grands besoins de santé, qui demandent les soins de divers professionnels de la
santé et une pharmacothérapie complexe (Picton et Wright, 2012). Plusieurs facteurs
nuisent au transfert efficace des informations cliniques. D'une part, les liens entre les
milieux hospitalier et ambulatoire sont généralement plutdt ténus et les mécanismes de
communication manquent. D'autre part, I'informatisation déficiente du réseau de la santé
etdes services sociaux québécois, particulierement en milieu ambulatoire, fait obstacle au
partage des données cliniques entre professionnels. Si les pharmacies communautaires
sont informatisées, I'informatisation des cliniques médicales tarde a se déployer plus
largement malgré les avancées des dernieres années.

Au Québec, des efforts importants ont été menés dans le but d’améliorer la sécurité et
la continuité des soins pharmaceutiques entre les épisodes de soins, notamment par
I'entremise de I'implantation du bilan comparatif des médicaments (BCM). Celui-ci est
en effet requis par le processus d'accréditation des établissements de santé et tous les
établissements de santé québécois doivent dorénavant étre accrédités par une agence
reconnue. Lutilisation du BCM est une stratégie de plus en plus reconnue pour éviter ou
minimiser I'impact des ruptures de services pour le patient sous thérapie médicamen-
teuse. Les données probantes tendent a montrer que le pharmacien, gréce a sa connais-
sance et a son expertise, est le mieux placé pour effectuer ce bilan, et ce, dés I'arrivée
du patient en établissement (ACCP, 2013; Groupe de travail sur le BCM de I'’APES, 2009).
Les ressources pharmaceutiques en établissement — dont le nombre est parfois restreint
dans certaines régions — sont donc fortement interpellées pour participer a cette tache,
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car la coordination de l'activité est généralement sous la responsabilité du département
de pharmacie. Si certains établissements ont mis en place cet outil, la situation varie
d'une région et d'un établissement a l'autre. L'état de l'informatisation du réseau de la
santé et des services sociaux, entre autres, complexifie son implantation.

C'est a I'admission du patient a I'hépital qu'est le plus souvent effectué un travail de
collecte et de conciliation d'informations au regard des médicaments. A cette étape,
le pharmacien communautaire peut effectivement étre appelé a transmettre le profil
pharmacologique de son patient, tdche pour laquelle il est rémunéré si la demande est
effectuée par le personnel d'urgence. Le transfert d‘informations au regard du profil
pharmacologique du patient a la sortie de I'h6pital demeure toutefois difficile. Il est donc
fréquent qu'un patient se voit remettre, a son congé, une nouvelle prescription qu'il devra
déposer auprés de son pharmacien communautaire sans indications particuliéres. Or, les
patients n‘ont pas toujours la capacité de comprendre, de retenir et de transmettre aux
cliniciens I'ensemble des informations pertinentes au regard de leur condition et de leur
traitement, particulierement lorsqu'ils ont plusieurs problemes de santé et de multiples
médicaments a gérer. Il est alors difficile pour le pharmacien de prendre des décisions
éclairées relativement aux nouveaux médicaments prescrits et a leur compatibilité
avec le profil pharmacologique du patient, par exemple. Il est aussi complexe pour le
pharmacien de surveiller adéquatement la pharmacothérapie de son patient.

Options possibles

Si, en établissement, le travail du pharmacien s'intégre déja a celui des équipes de soins,
plusieurs soutiennent qu’une intervention plus intense de sa part est requise (OPQ,
2013; SCPH, 2009). Pour certains, le pharmacien doit étre présent a tout moment de la
trajectoire de soins dun patient ayant des besoins de santé complexes, de son admission
a son congé, et étre responsable de la gestion de I'ensemble de sa pharmacothérapie.
Pour d'autres, il devrait a tout le moins exercer une surveillance plus serrée des thérapies
médicamenteuses complexes tout au long de la durée de I'hospitalisation (Rennke et
autres, 2013; American College of Clinical Pharmacy et autres, 2012; Mayer et Bussieres,
2011). Ainsi, diverses visions du degré d’engagement du pharmacien dans le continuum
de soins cliniques se distinguent. Selon la SCPH, la surveillance de la pharmacothérapie
est le «suivi continuel du patient par la révision des données cliniques pertinentes, la
communication avec d'autres professionnels de la santé et le patient et |'évaluation de la
réponse au traitement», alors que la gestion de la pharmacothérapie comprend plutét
un ensemble d'activités et de responsabilités professionnelles permettant une prise en
charge plus globale de la pharmacothérapie par le pharmacien (incluant, par exemple, la
sélection, l'initiation, la modification et I'administration d'un traitement médicamenteux,
I'analyse compléte du profil médicamenteux et la coordination des services entourant la
pharmacothérapie) (SCPH, 2009, p. 9).
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En 2010-2011, I'H6pital Brome-Missisquoi-Perkins a mis en place un projet de créa-
tion d'équipes formées d'un médecin de famille et d'un pharmacien d'établissement,
alors que l'établissement faisait face a un probléme de pénurie de pharmaciens. Les
objectifs visés étaient d'optimiser les soins pharmaceutiques en améliorant |'alloca-
tion des ressources, d'améliorer la connaissance du pharmacien sur I'état du patient
et sur les objectifs de traitement du médecin ainsi que de sensibiliser le patient a
I'importance du réle du pharmacien a ses cotés. A l'arrivée du patient a l'urgence,
une requéte de profil médicamenteux est envoyée a la pharmacie communautaire
du patient. A la lumiére de ce profil, a la suite d'une discussion entre le médecin et
le pharmacien, les deux professionnels rencontrent le patient et amorcent ensemble
sa prise en charge. Tandis que le premier procede a I'examen physique, le second
se penche sur I'historique pharmacothérapeutique, en s'aidant d'un outil développé
a cet effet. Une deuxiéme rencontre entre les professionnels de la santé permet
de discuter du plan de traitement et des enjeux liés a la médication. Par la suite, le
pharmacien intervient quotidiennement a toute étape dans le dossier, et ce, conjoin-
tement avec le médecin et I'équipe soignante. Au moment du congé, le pharmacien
participe a la rédaction de l'ordonnance et indique aux intervenants en communauté
I'ensemble des médicaments devant dorénavant étre pris par le patient. Le pharma-
cien communautaire regoit donc I'ensemble du profil pharmacologique du patient a
jour ainsi que des données supplémentaires sur le patient (certains résultats de labo-
ratoire, allergies, etc.). Le pharmacien d'établissement fait le pont avec le pharmacien
communautaire. Le patient, quant a lui, recoit des conseils du pharmacien d‘établis-
sement. Le prescripteur en communauté regoit aussi le profil pharmacologique du
patient mis a jour ainsi que des propositions de suivi (St-Amand et Dupont, 2013).

Plusieurs options existent pour favoriser la continuité des soins: implanter des continuums
de soins entre les milieux hospitalier et communautaire, mettre en place des protocoles
clairs pour définir chaque étape de soins du patient et le réle formel de chaque interve-
nant concerné ou encore assurer la présence d'un intervenant pivot faisant le pont entre
le patient et son milieu de soins hors de I'hépital. Des outils et processus visant a soutenir
le suivi entre épisodes de soins existent aussi. Ainsi, I'envoi du résumé d’hospitalisation
d'un patient est effectué par certains médecins a leurs confréres en milieu ambulatoire
et la présence d'infirmiéres de liaison dans les centres hospitaliers permet d‘assurer le
transfert d'informations pour les patients bénéficiant de soutien a domicile du CSSS ou

encore résidant en CHSLD.
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Initialement mis en place par le Boston Medical Center, le modéle RED (Re-
Engineered Discharge) vise a faciliter la transition des soins du patient obtenant son
congé de I'hépital. Une infirmiére gestionnaire de cas prépare la poursuite des soins
en communauté: elle revoit le dossier du patient, prépare ou met a jour la liste des
médicaments a prendre, renseigne le patient sur sa condition de santé, le soutient
pour la prise de rendez-vous de suivi, fait le lien avec le médecin de famille, etc. Pour
éviter les réadmissions a I'hopital et les visites a l'urgence, plusieurs actions sont
portées a |'égard de la médication: confirmer la liste des médicaments, s'assurer que
les prescriptions sont adéquates au regard du diagnostic principal d'hospitalisation
et des informations de santé du patient, concilier |a liste des médicaments pris avant
et apres |'hospitalisation, revoir en détail cette liste avec le patient pour la lui expli-
quer et en évaluer sa compréhension, etc. Cela se fait souvent en collaboration avec
le pharmacien. Une copie du plan de congé de |'hépital est envoyée aux principaux
intervenants de santé prenant en charge le patient dans la communauté. Ce plan
inclut notamment le diagnostic, les soins administrés a I'hopital et la liste conciliée
des médicaments. Quelques jours aprés le congé, un pharmacien d’hépital contacte
le patient pour s'assurer que la médication est bien suivie et n‘occasionne pas d'effets
indésirables ou de problemes, en plus de faire du renforcement si cela s'avere néces-
saire. Il fait ensuite un suivi auprés du médecin de famille et de I'infirmiere gestion-
naire de cas. Une évaluation du projet a montré que les actions portées au regard
de la médication avaient permis d'éviter des problemes ou des complications médi-
camenteuses ainsi que de réduire les réadmissions potentielles a I'hopital (Project
RED, site Internet; Rennke et autres, 2013; American College of Clinical Pharmacy et
autres, 2012; Jack et Bickmore, 2011; Jack et autres, 2009).

Ce que le Commissaire recommande

Le Commissaire juge qu'un plan de soins pharmaceutiques de congé standardisé
(incluant le BCM) doit étre élaboré et implanté dans I'ensemble des établissements
hospitaliers québécois. Un tel plan faciliterait le transfert d'informations pharmacolo-
giques pertinentes entre les milieux hospitalier et communautaire et permettrait das-
surer un suivi continu et plus sécuritaire des patients présentant des besoins de santé
complexes et a risque élevé de subir des évenements indésirables. L'émission de ce
plan serait sous la responsabilité du pharmacien d'établissement, bien qu’il résulte d'une
collaboration avec les prescripteurs. Le pharmacien d'établissement s'assurerait que les
nouveaux médicaments prescrits s'y trouvent, de méme que I'ensemble des informations
pertinentes, afin que le pharmacien communautaire soit en mesure de comprendre et
d‘effectuer le suivi du nouveau profil pharmacologique du patient. Au congé du patient,
le document serait transmis directement au pharmacien communautaire et au médecin
de famille du patient.

OBJECTIF 3: AMELIORER LA PRATIQUE PRESCRIPTIVE, LA PRISE EN CHARGE PHARMACOLOGIQUE ET L'USAGE DES MEDICAMENTS



Le plan de soins pharmaceutiques pourrait comprendre les éléments suivants:

une section incluant diverses informations de santé et données cliniques
du patient, telles que le poids, les allergies, les intolérances médica-
menteuses, le probleme ou le diagnostic a I'admission et les résultats de
laboratoire pertinents;

une section sur la médication, qui comprend notamment ['histoire médica-
menteuse et ['ordonnance a I'admission, I'ordonnance de départ et les raisons
du traitement, les médicaments dont la prise doit étre poursuivie, modifiée et
cessée et les raisons pour ce faire;

une section personnalisée sur les cibles thérapeutiques, la surveillance ou le
suivi qui serait souhaité en milieu ambulatoire.

Le nom du pharmacien d’établissement ayant rédigé le document y serait aussi inscrit.
Il serait alors le professionnel de référence pour le pharmacien communautaire. Un
document constitué d'une version synthétisée, a laquelle sont jointes des informa-
tions pertinentes pour I'adhésion au traitement et sa compréhension (les principaux
effets indésirables, les contre-indications, etc.), serait remis et expliqué au patient.

Afin de permettre I'implantation et la transmission effective d'un plan de soins phar-
maceutiques, il est nécessaire d'assurer la disponibilité du pharmacien d'établissement,
I'identification des patients devant bénéficier de ce service et I'amélioration des modes
de communication entre les milieux hospitalier et communautaire. La charge non négli-
geable de travail administratif et la pénurie actuelle de pharmaciens d'établissement
constituent des freins a I'implantation d'une telle mesure. En effet, la pénurie a déja des
impacts sur la distribution des médicaments et la réponse aux demandes de consultation
faites par les médecins. Cela a entrainé le retrait de certains pharmaciens des équipes de
soins, d'unités de soins et de programmes cliniques (Bussieres et Tanguay, 2013; APES,
2012). Il importe de tenir compte de la charge de travail des pharmaciens d'établissement
et de les dégager des services plus techniques et administratifs (par exemple, la collecte
de données et leur saisie dans le systeme informatique) pour leur permettre de s'investir
dans la continuité des soins donnés aux patients ayant des besoins de santé complexes.
Un soutien technique et administratif s'avere donc incontournable.
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Par ailleurs, I'mission d'un plan de soins pharmaceutiques de congé pour les patients
ayant des besoins de santé complexes demande que les établissements hospitaliers
se dotent d'un outil permettant de les identifier (Bayley et autres, 2007). Des criteres
d'identification clairs doivent étre déterminés et certains d'entre eux doivent se situer
au niveau provincial afin d'assurer une certaine uniformité de l'offre. Toutefois, ces
criteres doivent pouvoir s'adapter au contexte et les établissements doivent pouvoir les
compléter afin de répondre aux besoins de la population desservie. Un mécanisme doit
aussi étre mis de l'avant par |'établissement afin d‘assurer que cette identification soit
relayée rapidement et efficacement au département de pharmacie.

Les systémes informatisés de dossiers médicaux dont sont dotés les établissements de
santé, qui comportent une composante spécifique pour la pharmacie, sont généralement
capables de générer des plans de soins pharmaceutiques, du moins une version
générique qui peut étre adaptée au besoin. Ainsi, certains établissements québécois
ont intégré dans leurs pratiques I'émission de plans de soins pharmaceutiques de congé
pour certaines clientéles. Le cas échéant, une requéte peut étre effectuée aupres des
fournisseurs afin d'intégrer un modeéle de plan de soins pharmaceutiques au logiciel en
place. Il est nécessaire que le pharmacien d'établissement puisse accéder a I'ensemble
des informations requises inscrites au dossier médical du patient.

Enfin, il importe d'assurer la mise en place d'un mécanisme de transmission bidirection-
nelle efficace entre les milieux hospitalier et ambulatoire. A cet égard, la prescription
électronique est un atout, mais au-dela des considérations technologiques, Iétablisse-
ment d'un tel mécanisme peut demander la contribution du centre administratif du CSSS
ou de I'ASSS, de méme que celle d'entités telles que les tables des pharmaciens-chefs
dans les CSSS et les départements régionaux de médecine générale (DRMG). Le déploie-
ment complet du Dossier Santé Québec devrait soutenir ce processus et permettre la
transmission de données cliniques pertinentes pour le travail des intervenants de la santé
en milieu communautaire auprés de leurs patients. Il est a noter que des considérations
législatives s'appliquent en contexte québécois quant au respect de la confidentialité
et au transfert d'informations concernant un patient entre intervenants de la santé. Une
certaine lourdeur en découle.

Recommandation au ministre de la Santé et des Services sociaux
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pour faciliter le transfert d’informations du pharmacien d’établissement
au pharmacien communautaire et au médecin traitant.
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La prescription de médicaments constitue une activité réservée a certains professionnels
de la santé. Au Québec, seuls les médecins et les dentistes peuvent prescrire de maniére
indépendante’ tous les médicaments inscrits sur les listes établies au niveau provincial
(RGAM et établissements), en réponse a un diagnostic ou & une évaluation, selon leurs
compétences et leur expertise. D'autres professionnels, en plus des pharmaciens, dont il
a été question dans la section précédente, ont également I'autorisation de prescrire de
maniere indépendante a partir d'une liste restreinte de médicaments ou de classes de
médicaments définie par reglement selon certaines conditions. Ce sont les infirmieres
praticiennes spécialisées (IPS), les sages-femmes, les optométristes et les podiatres.

Les listes a partir desquelles les sages-femmes, les optométristes et les podiatres
peuvent prescrire sont établies par une collaboration entre différents acteurs a la suite
d‘un processus reglementaire complexe qui occasionne de longs délais (Québec, 1986 et
1973a). L'Office des professions du Québec a le mandat de voir a I'élaboration et a la mise
a jour de ces listes, dans une visée de protection du public, en accord avec I'évolution
effective de la profession concernée. L'Office, en vue de mener a bien cette fonction,
procede en consultant différents acteurs: I'INESSS, 'OPQ, le Collége des médecins du
Québec et I'ordre des professionnels concernés par le reglement.

La liste a partir de laquelle les IPS en soins de premiére ligne peuvent prescrire constitue,
quant a elle, une annexe a un reglement lié a la Loi médicale (Québec, 1973b). La mise
a jour de cette annexe requiert d'abord une approbation du College des médecins du
Québec. Tout comme pour les listes des prescripteurs mentionnés précédemment,
plusieurs étapes d'approbation s'ensuivent (Durand, 2013; Québec, 1986 et 1973a). La
pratique prescriptive des IPS exercant en milieu hospitalier (néonatalogie, néphrologie
et cardiologie) est principalement encadrée par des regles d'utilisation des médicaments
en vigueur dans les centres hospitaliers ou elles pratiquent.

Selon le type de professionnels concernés, la liste varie en format. Les podiatres, les
IPS en néonatalogie, en cardiologie et en néphrologie ainsi que les sages-femmes ont
chacun acces a une liste énumérant uniquement les médicaments qu'ils sont autorisés
a prescrire. Les IPS en soins de premiére ligne et les optométristes ayant le permis
requis, quant a eux, prescrivent a partir d'une liste élaborée par classes de médicaments.

1. Il existe aussi des prescripteurs dépendants, dont l'acte de prescription doit se faire en collaboration
avec un prescripteur indépendant, qui est généralement encadré par des protocoles, listes ou autres
outils similaires, telle I'ordonnance collective. Les prescripteurs dépendants ne font pas l'objet de
cette recommandation.
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Selon les acteurs consultés, le droit de prescrire de ces professionnels est entravé par
plusieurs contraintes résultant de la lourdeur des processus d'élaboration, d'approbation
et de mise a jour de leur liste respective:

les listes tardent a étre approuvées dans leur version initiale (cela peut parfois se
traduire en années);

elles sont bien souvent limitées, c'est-a-dire qu'elles ne permettent ni de répondre
adéquatement aux besoins de la clientele suivie, ni de prescrire un médicament
équivalent en cas de rupture de stock, d'arrét de production ou de modification
des listes de médicaments au niveau provincial;

elles sont rapidement désuetes, souvent méme avant que le processus
d'approbation initiale ne soit terminé, sil'on considére la vitesse a laquelle évoluent
la pharmacothérapie et la pratique clinique;

elles ne sont pas mises a jour régulierement, car aucune périodicité claire de
révision ne les régit. Comme une demande de révision peut prendre pres de deux
ans avant d'étre approuvée, certains ordres professionnels doivent négocier des
ententes administratives avec les ordres de prescripteurs médicaux pour prescrire
de nouveaux médicaments jugés incontournables.

En conséquence, les professionnels touchés ne peuvent pas exercer leur réle de fagon
optimale. Cette situation occasionne, pour les patients, des délais supplémentaires pour
I'obtention de soins, qui ne sont pas toujours adaptés a leur condition clinique, ce qui
représente un enjeu d'équité d'accés et de choix du fournisseur de soins. Elle impose
également au systeme de santé et de services sociaux des colts supplémentaires en
raison, par exemple, du chevauchement des services rendus. De plus, cette situation va a
I'encontre d'une collaboration interdisciplinaire entre professionnels de la santé, un levier
d‘amélioration de la performance reconnu, de méme que d’'une utilisation adéquate du
temps des médecins et de leur expertise.

Pour une meilleure performance du systeme, il semble donc qu'un allégement
serait profitable aux étapes d'élaboration, d'approbation et de mise a jour des listes
de médicaments régissant la pratique prescriptive. Si certains peuvent exprimer
des inquiétudes quant aux dérapages possibles, le Commissaire est d'avis que la
réglementation qui encadre la pratique professionnelle au Québec, dont les codes de
déontologie des ordres professionnels, offre une garantie a cet effet, notamment parce
que les professionnels sont tenus d'agir en respectant leur propre champ d’expertise.
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Options possibles

Dans certains pays industrialisés (Pays-Bas, Finlande et Nouvelle-Zélande, par exemple),
le pouvoir de prescription des prescripteurs autres que les médecins a peu évolué avec
le temps: il reste limité a des champs de pratique précis, a des listes de médicaments
fermées ou a des protocoles. Cependant, confrontés a des problémes d'accés aux soins,
certains Etats ont évalué I'intérét de faire progresser la pratique prescriptive et ont agi
en conséquence, notamment avec I'arrivée d'infirmiéres praticiennes (Kroezen et autres,
2012; Kroezen et autres, 2011). C'est le cas du Royaume-Uni, qui est maintenant l'un des
Etats accordant le plus de priviléges de prescription a ces professionnels, bien qu'il nait
autorisé leur droit de prescrire quau tournant du XXI¢ siécle. D'autres pays ou provinces,
comme |'Ontario, ont projeté d'alléger les processus d'élaboration, d'approbation et de
mise a jour des listes fermées de prescription.
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En 2001-2002, les infirmiéres britanniques se sont vu octroyer un réle accru dans la
prescription par |'entremise d'une liste fermée de médicaments avant de pouvoir agir
comme prescripteurs complémentaires en partenariat avec un prescripteur indépen-
dant. Une évaluation effectuée en 2005 pour le compte du Department of Health
a montré qu'un tel encadrement de leur prescription les limitait substantiellement,
entre autres parce que la liste limitait les médicaments dans des classes couramment
utilisées dans la pratique (par exemple, les antibiotiques). De plus, la mise a jour de
la liste constituait un processus intense qui prenait parfois prés de deux ans avant
d‘aboutir (Department of Health, 2006; Latter et autres, 2005). En 2006-2007, phar-
maciens, infirmiéres et sages-femmes ont pu accéder a la fonction de prescripteur
indépendant: ils ont été autorisés a prescrire a partir de la liste nationale de médi-
caments, le BNF (Hacking et Taylor, 2010). Il existe maintenant au Royaume-Uni trois
types de prescripteurs autres que les médecins:

les praticiens communautaires (infirmiéres ou sages-femmes), qui peuvent
prescrire certains équipements, pansements et médicaments identifiés sur
une liste annexée a la liste nationale;

les prescripteurs complémentaires (infirmiéres, sages-femmes, pharmaciens,
podologues, podiatres, physiothérapeutes, techniciens en radiologie et
optométristes), qui pratiquent en partenariat avec un prescripteur indépendant
(médecin ou dentiste), qui demeure responsable de poser le diagnostic.
lls peuvent prescrire tout médicament apparaissant sur le plan de gestion
clinique des patients qu'ils suivent ensemble;

les prescripteurs indépendants (infirmiéres, sages-femmes, pharmaciens,
optométristes, physiothérapeutes et podiatres), qui prescrivent a partir de la
liste nationale, avec certaines restrictions, lorsqu'’ils exercent dans un contexte
clinique adapté (Department of Health — Social Services and Public Safety,
site Internet; Department of Health, site Internet). A l'instar des médecins ou
des dentistes, les autres prescripteurs indépendants ne prescrivent que dans
le champ de leurs compétences et de leur expertise. lls sont responsables
des décisions cliniques prises et des actions portées envers leurs patients. Ils
sont responsables d'évaluer les patients, qui ont regu ou non un diagnostic
préalable, de poser un diagnostic et de prendre les décisions cliniques
requises pour ces patients (NTA et NHS, 2007).
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Pour mieux répondre aux besoins de santé de sa population, I'Ontario a choisi, il y
a déja plusieurs années, de permettre a des professionnels autres que les médecins
la possibilité de prescrire des médicaments a partir de listes fermées. Si la régle-
mentation prévoit des mécanismes différents selon les professionnels, ces prescrip-
teurs ont signifié, au cours des dernieres années, les contraintes auxquelles ils étaient
exposés dans le cadre de leur pratique prescriptive.

Le Conseil consultatif de réglementation des professions de la santé, un organisme
indépendant chargé de conseiller le ministre ontarien de la Santé, jugeait que le
processus d'élaboration, d'approbation et de mise a jour en place engendrait
d'importants délais et entravait I'utilisation de médicaments moins dispendieux
et innovants, en plus de nuire a la pratique clinique en interdisciplinarité, selon les
normes a jour. Cette situation posait des risques pour la population soignée. Le
Conseil a alors formulé les recommandations suivantes:

que soit examiné le processus entourant I'approbation des listes de prescrip-
tion des prescripteurs autres que les médecins, qu'il soit plus rigoureux et
efficient, qu’il engage des experts en pharmacologie, des représentants de
I'ordre professionnel concerné et des représentants de diverses professions;

que ces listes soient élaborées par classes plutét que par médicaments,
comme le permettait la [égislation;

que soit établie une entité ayant un pouvoir de recommandation au ministere
de la Santé, incluant un comité d'experts indépendants et objectifs qui,
d'une part, évaluerait la validité des requétes d'ajout de médicaments ou de
classes de médicaments sur les listes de prescription de chaque profession, en
fonction du champ de pratique considéré, et déterminerait, d'autre part, leurs
conditions d'utilisation (HPRAC, 2009 et 2006).

Ce que le Commissaire recommande

Le Commissaire considére qu'il est nécessaire de revoir le processus d'approbation des
médicaments que sont autorisés a prescrire les professionnels autres que les médecins
et les dentistes, de méme que les pharmaciens dont le droit de prescrire est régi par un
tout autre processus. La lourdeur du processus qui sous-tend I'élaboration, la mise a jour
et I'approbation de ces listes nuit a une performance optimale du systéme et donc a la
réponse aux besoins de la population. La révision de ces processus exige cependant des
changements |égislatifs et reglementaires, ce qui interpelle plusieurs acteurs, dont des

ministéres, des organismes et les ordres professionnels concernés.
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Les bénéfices envisagés par la révision du processus d'approbation sont multiples. En
effet, il en découlerait un meilleur acces aux traitements médicamenteux requis pour la
population, respectueux des choix individuels des patients et des compétences recon-
nues aux professionnels par le systéme professionnel québécois. Des retombées posi-
tives en matiére de continuité des services et d'interdisciplinarité s'ensuivraient égale-
ment. Ainsi, au niveau du systéme de santé et de services sociaux, un désengorgement
est a prévoir (particulierement de la premiére ligne de soins et services), ainsi qu'une
diminution de la répétition des soins et des colts associés. Enfin, pour le patient, cela
permettrait non seulement un accés facilité aux médicaments requis, mais aussi une
réponse en temps opportun a ses besoins cliniques, et ce, autant que possible, par le
professionnel de la santé de son choix.

Recommandation au ministre de la Santé et des Services sociaux

pour interpeller le ministre responsable des lois professionnelles

8 o Simplifier le processus d'élaboration et de révision des listes de
médicaments encadrant la pratique prescriptive des IPS, des sages-
femmes, des optométristes et des podiatres.

Pour ce faire:

® mettre a jour les listes a un rythme permettant d’intégrer en temps
opportun les médicaments nécessaires a la pratique de chacun
de ces professionnels;

® permettre aux sages-femmes et aux podiatres de prescrire a partir
de listes de classes de médicaments.
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OBJECTIF

REDUIRE LES INIQUITES ENTRE LES PERSONNES
COUVERTES PAR LES VOLETS PUBLIC ET PRIVE
DU RGAM

Le RGAM vise a garantir une protection de base a I'ensemble de la population québécoise
pour les colits des services pharmaceutiques et des médicaments prescrits. Mixte, il
comporte un volet public (RPAM), administré par la RAMQ, et un volet privé, administré
par des régimes collectifs privés. Dans les dernieres années, un peu plus de 40% des
personnes couvertes par le RGAM [‘étaient par le RPAM et un peu moins de 60%, par
des régimes collectifs privés. Il est a noter que la Loi sur I'assurance médicaments stipule
que toute personne admissible doit obligatoirement adhérer a I'un ou l'autre. La mixité
actuelle du RGAM est a la source de différentes formes d'iniquités entre les personnes
couvertes par le RPAM et les régimes collectifs privés, par exemple en regard de la
facture liée aux médicaments payés en pharmacie et des primes exigées par les régimes
collectifs privés.

La différence de colt pour une méme ordonnance entre les personnes couvertes par
les volets public et privé du RGAM illustre une premiere forme d'iniquités. En effet,
les factures des personnes couvertes par les régimes collectifs privés varient d'une
pharmacie a 'autre. De plus, le manque de transparence relativement aux honoraires des
pharmaciens accentue le probleme.

Laugmentation des primes des régimes collectifs privés, qui ne peut pas étre contrélée,
contrairement a celle du RPAM, est aussi problématique. En effet, les régimes collectifs
privés sont dans I'impossibilité d'exiger des limites au remboursement des médicaments,
puisqu'ils doivent rembourser les ordonnances telles que facturées. Ainsi, méme s'il est
possible de substituer les médicaments brevetés par des médicaments génériques
bioéquivalents moins colteux, le médicament prescrit doit étre remboursé, quel qu'il
soit. De plus, les régimes collectifs privés doivent rembourser le colt de l'ordonnance
comprenant les honoraires du pharmacien propriétaire, déterminés par ce dernier en
fonction de I'évaluation qu'il fait de la rentabilité de son entreprise. Cette situation est
aggravée par le fait que les primes d'assurance des régimes collectifs privés ne sont pas
déterminées en fonction des revenus des personnes couvertes, contrairement a celles
des assurés du RPAM.

Enfin, I'impossibilité pour les personnes couvertes par les régimes collectifs privés de
choisir uniquement la couverture équivalente a celle du RPAM peut créer des pressions
financiéres importantes pour certains, puisque les régimes privés offrent des primes
couvrant les médicaments ainsi qu'une gamme variée de services de santé.



Plusieurs réclament une couverture publique universelle des médicaments en raison
des problémes d'iniquités que le régime mixte souléve. A titre d’exemple, I'Union des
consommateurs méne depuis plusieurs années déja une campagne d'appui pour l'instau-
ration d'un régime entierement public d’assurance médicaments, qui compte de plus en
plus d'adhérents. Aux yeux du Commissaire, cette considération devrait s'inscrire dans
une réflexion plus large sur I'ensemble des programmes couverts par les fonds pubilics.
Si le Commissaire a choisi de se concentrer sur les améliorations a apporter au systeme
actuel en recommandant des solutions concrétes et immédiates pour répondre aux
problémes d'iniquités, il considere qu’une réflexion plus large sur la forme que devrait
prendre le RGAM doit avoir lieu. Les membres du Forum de consultation du Commissaire
ont également abordé le sujet: leurs délibérations témoignent de leur difficulté a prendre
position a cet égard.

CE QU’EN PENSENT LES MEMBRES DU FORUM DE CONSULTATION

«Avant méme de se prononcer sur la pertinence d'opter pour un régime universel ou
de conserver le régime dans sa forme hybride actuelle, des membres ont mentionné
qu'il faudrait peut-étre revoir le paiement de certaines primes d'assurance (franchises)
pour les clientéles a plus faible revenu, ou de moduler le montant des primes en
fonction des revenus. [...] Dans le respect de ces nuances, une majorité de membres
du Forum croient que l'adoption d'un régime public universel, bonifié par rapport
au régime public existant et prévoyant une modulation de la prime en fonction du
revenu, pourrait représenter une solution [...] Pour eux, ce type de régime [...] serait
le plus apte a corriger des situations problématiques d'acces et d'équité [...]»

«Les membres qui préconisent I'adoption d'un régime public universel bonifié
s'entendent pour réclamer que ce choix fasse d'abord |'objet d'une étude de
pertinence et de faisabilité, et certains y ajoutent le besoin de tenir un débat public
sur les enjeux potentiels d'un tel choix. »

«Une minorité de membres croient plus opportun de tabler sur I'amélioration du
régime actuel, soutenant que ce régime est bon et a permis a certaines personnes
[...] d'accéder a des traitements colteux et néanmoins essentiels. Sans rejeter
d’emblée I'idée d'un régime universel bonifié, ces membres ne sont pas convaincus
qu'il constitue une meilleure solution. Selon eux, une telle bonification devrait aller
dans le sens d'y inclure des modalités similaires, voire identiques a celles du volet
privé du régime actuel, ce qui s'avérerait colteux. Par ailleurs, la présence du volet
privé diminue la pression exercée sur le volet public [...] On souligne également
qu'il y aurait avantage a sonder les pratiques gagnantes a I'étranger en matiére de
régimes publics d'assurance. »

Compte rendu des délibérations du Forum de consultation,
séance de novembre 2012.
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Selon le Commissaire, ces sources d'iniquités dans |'accés aux médicaments contre-
viennent a I'esprit méme du RGAM, soit d'assurer a la population du Québec un acces
raisonnable et équitable aux médicaments requis par I'état de santé des personnes
(article 2 de la Loi sur 'assurance médicaments). Cette visée demeure peu importe la
nature publique ou privée de I'assurance, dans un contexte ou il est obligatoire pour
tous d'étre assurés. Il est & noter qu’une tension existe entre la visée du RGAM et les
logiques commerciales qui prévalent pour les entreprises que sont les pharmacies et
les compagnies d'assurance. Cependant, comme le Québec a opté pour un régime
universel dassurance médicaments dont le financement est mixte, la préséance de la
visée publique justifie la mise en place de mesures de contréle permettant d'équilibrer
les intéréts en jeu. De telles mesures devraient viser non seulement a réduire les iniquités
au sein du RGAM, mais également a contréler la croissance des colts a la fois du RPAM
et des régimes collectifs privés.

Le RGAM exige des personnes couvertes une participation financiére annuelle maximale
sous forme de coassurance (proportion de la facture assumée par la personne couverte
pouvant aller jusqu’a 32,5 %) et de franchise mensuelle (montant fixe payé lors du premier
achat du mois). Le RPAM exige une participation financiére qui varie selon le revenu,
contrairement aux régimes collectifs privés. Ainsi, la contribution des personnes de
65 ans et plus avec supplément de revenu garanti couvertes par le RPAM est inférieure
a celle des adhérents de 18 a 64 ans non admissibles a un régime privé (respectivement
612% et 992% en 2014) (Québec, 1996).

Le volet privé du RGAM est pris en charge par les assureurs collectifs ou les administrateurs
de régimes d'avantages sociaux non assurés (RASNA). Les assureurs privés concluent
des contrats d'assurance avec des employeurs, des syndicats, des associations ou des
ordres professionnels, par exemple, qui établissent les biens et services couverts et les
modalités de couverture. Quant aux administrateurs de RASNA, ils réalisent les taches
de gestion qui leur sont imparties. En plus d'offrir une protection en cas d'accident,
de maladie ou d'invalidité, les régimes collectifs privés doivent offrir une couverture
d'assurance médicaments qui est conforme aux dispositions de la Loi sur I'assurance
médicaments. Cette couverture doit minimalement inclure les services pharmaceutiques
et les médicaments figurant sur la Liste des médicaments du RGAM ainsi que les mesures
d‘exception (médicament et patient) (Gagné, 2010). Elle peut toutefois varier d'un régime
collectif privé a l'autre, tout comme les diverses protections offertes par chacun de
ces régimes.

Les régimes collectifs privés d'assurance médicaments au Québec utilisent peu de
mesures de controle des codts. En effet, une proportion importante des régimes collec-
tifs privés opérant au Québec n'est pas encadrée: ses administrateurs remboursent
les demandes telles que transmises (pay as you bill). Ces programmes sont souvent
moins contraignants pour les personnes couvertes que les programmes gérés
(managed plan), plus fréquents dans les autres provinces canadiennes, qui guident
étroitement les preneurs de contrat et les personnes couvertes dans des choix
financierement avantageux.
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Disparité entre les colts des ordonnances

Les éléments qui constituent le colt de I'ordonnance, et donc la facture a la pharmacie,
sont différents pour les personnes couvertes par le RPAM ou par un régime collectif
privé (voir le tableau 2). Des mesures |égislatives et réglementaires provinciales enca-
drent les éléments composant le co(it des ordonnances couvert par le RPAM, que ce
soit le prix des médicaments ou les honoraires des pharmaciens. Cependant, le co(t
de I'ordonnance pour les personnes couvertes par les régimes collectifs privés, aussi
dénommé prix usuel et coutumier, varie en fonction de I"évaluation que fait le pharma-
cien propriétaire de la rentabilité de son entreprise. En vertu de mesures reglementaires,
le prix des médicaments couverts par le RGAM doit étre celui qui apparait sur la Liste
des médicaments du RGAM, peu importe le type de couverture. Toutefois, dans le cas
des régimes collectifs privés, ce sont les pharmaciens propriétaires qui conviennent libre-
ment des honoraires chargés, qui incluent une marge de profit servant en partie a couvrir
les frais d'exploitation de la pharmacie. Le prix usuel et coutumier doit étre identique
pour tous les clients d'une pharmacie ayant la méme prescription, mais il peut varier
d‘une pharmacie a I'autre. Parmi les éléments qui influencent le prix usuel et coutumier
figurent les engagements commerciaux du pharmacien propriétaire, qui peuvent avoir
un impact sur sa marge de profit. De nombreux engagements commerciaux se font dans
le contexte d'une intégration verticale récente des activités du secteur pharmaceutique.
Un tel contexte découle de fusions et d'acquisitions entre fabricants de médicaments
génériques, grossistes, chaines et bannieres de pharmacies communautaires qui ont eu
cours lors des derniéres années au Québec. Dans ce contexte, un pharmacien peut étre
incité a s'approvisionner en médicaments en provenance d'une liste dite « préférentielle »
du fabriquant avec lequel il a une filiation commerciale.

Eléments constituant le colt des ordonnances:
différences entre le RPAM et les régimes collectifs privés

RPAM

Régimes collectifs privés

Prix coltant du médicament
(réglementé — Liste des médicaments
du RGAM)

Prix coltant du médicament
(réglementé — Liste des médicaments
du RGAM)

+ Marge du grossiste (6,5 %) (réglementée)

+ Marge du grossiste (6,5 %) (réglementée)

+ Honoraires professionnels

(déterminés selon une entente entre
I’Association québécoise des pharmaciens
propriétaires et le ministere de la Santé

et des Services sociaux)

+ Honoraires professionnels incluant la
marge de profit servant en partie a couvrir
les frais d'exploitation des pharmacies

(non réglementés)

v

Co(t de I'ordonnance

v

Colt de I'ordonnance
ou prix usuel et coutumier
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Les deux types de couverture ménent a des écarts, parfois importants, pour une méme
ordonnance. Le tableau 3 illustre les écarts constatés entre les colts des ordonnances
pour les personnes couvertes par le RPAM ou par un régime collectif privé dans quatre
pharmacies distinctes.

TABLEAU 3

Coit des ordonnances de certains médicaments génériques et brevetés
dans des pharmacies de la grande région de Montréal, selon le type de couverture, 2012

Bénéficiaires

Régimes collectifs privés

Médicament Pharmacie 1 Pharmacie 2 Pharmacie 3 Pharmacie 4

AASB8O0 (30 jours) 10,19% 3,37% 6,69% 6,69% 3,39%
AAS80 (90 jours) 30,56% 10,27 % 10,89% 10,89% 10,37%
Lipitor 10 (30 jours) 62,15% 69,77% 7119% 75,59% 68,29%
Lipitor 10 (90 jours) 186,34% 197,77% 201,89% 214,29% 193,39%
Apo-Atorvastatin 10 (30 jours) 21,70% 30,99% 33,69% 26,29% 30,99%
Apo-Atorvastatin 10 (90 jours) 64,98% 7919% 86,79% 62,29% 79,79%
Apo-Atorv 10 + AAS80 (90 jours) 95,54% 89,46% 97,68% 73,18% 90,16%
Synthroid 0,1 (30 jours) 10,16 % 799% 8,79% 9,79% 799%
Synthroid 0,1 (90 jours) 30,47$% 17,43% 17,59% 19,29% 17,49 %
Altace 5 mg (30 jours) 33,58% 37,69% 38,49% 40,89% 36,99%
Altace 5 mg (90 jours) 100,75% 99,07 % 102,09 % 108,49% 96,29%
Enbrel 50 (28 jours) 1438,51% 159717% 1551,99% 1770,69% 164017$%
Enbrel 50 (84 jours) 426795% 4791,49% 4585,48% 5288,28% 4920,49%

Sources: CSBE, 2014b; Chartrand, 2012.

Une autre fagon de percevoir les écarts de colts entre les ordonnances est de pondérer
le prix coltant du médicament en fonction du colt de l'ordonnance. Cette approche
permet de constater que les colits des ordonnances pour les personnes couvertes par
les régimes collectifs privés peuvent représenter plusieurs fois le prix coltant du médi-
cament, de 1,6 a 3,5 fois dans les cas présentés dans le tableau 4.
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TABLEAU 4
Ecarts entre les prix coitants de divers médicaments génériques couverts par les régimes
collectifs privés et les colits facturés par des pharmacies pour leurs ordonnances

Versions génériques

Effexor Glucophage Lipitor Norvasc Pantoloc

Prix coltant

.. 16,05% 6,70% 15,92% 1211% 38,06%
du médicament

Coit de I'ordonnance
facturé par la
pharmacie aux
personnes couvertes
par les régimes
collectifs privés

54,69% 2995% 45,00% 46,99% 98,89%

Ecart exprimé en %

241% 347 % 183% 288% 160%
par ordonnance*

* Les écarts sont calculés a partir des cotts d’ordonnances les plus élevés pour chaque médicament géné-
rique. Uhypothése de calcul de I"écart est basée sur le prix de vente garanti des médicaments inscrits sur
la Liste des médicaments du RGAM et sur une marge du grossiste équivalant a 6,25 % (taux en vigueur en
2011; ce taux est de 6,5% en 2014). La formule de calcul de I'écart de prix est la suivante: (co(t de l'ordon-
nance — (prix coltant x marge du grossiste)) / prix coGtant.

Source: Meilleur et Lambert-Milot, 2011.

Les trois constats suivants découlent de la mixité du RGAM et des modes de fixation des
colts des ordonnances, qui different selon le volet public ou privé:

® Le colt d'une méme ordonnance pour une personne couverte par un régime
collectif privé varie parfois grandement selon la pharmacie qu’elle fréquente. Pour
les personnes s'approvisionnant aupres des pharmacies qui facturent les colts
des ordonnances les plus élevés, cela a pour conséquence directe de les faire
atteindre leur plafond de remboursement maximal annuel plus rapidement que
prévu. Ainsi, une fois ces plafonds atteints, la balance des cotts des ordonnances
est assumée intégralement par les régimes privés d'assurance. A ce stade, les
incitatifs a réduire les colts usuels et coutumiers pour ces personnes sont faibles,
voire inexistants;

® Pour des ordonnances identiques, la charge financiere des régimes privés est plus
élevée que celle du RPAM. Cela entraine des colts globaux plus élevés, colts qui
doivent étre assumés ultimement par les individus et les tiers payeurs, tels que les
employeurs ou les syndicats;

® En raison des dynamiques de marché qui prévalent, les politiques d'encadrement
des prix des médicaments appliquées par le MSSS sont moins profitables pour
les personnes couvertes par les régimes collectifs privés. Les pratiques en cours
font croitre les dépenses en médicaments prescrits et diminuent grandement les
économies dont pourraient bénéficier les individus et les tiers payeurs. Ainsi, les
baisses de prix des médicaments en vigueur au Québec depuis 2007 ont eu un
impact mineur sur le colt des ordonnances et elles ont peu profité aux personnes
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couvertes par les régimes privés. En contrepartie, les honoraires professionnels
des pharmaciens — incluant la marge de profit de la pharmacie, qui explique la
différence de colts importante qui persiste — profitent aux pharmacies et aux
régimes collectifs privés (notamment ceux rémunérés en fonction des montants
remboursés), au détriment de I'ensemble des individus et des tiers payeurs.

Les colts associés aux médicaments et les iniquités entre les assurés du RGAM
préoccupent les membres du Forum de consultation de méme que les citoyens sondés.

CE QU’EN PENSENT LES MEMBRES DU FORUM DE CONSULTATION

«Les colts associés aux médicaments préoccupent les membres du Forum, plus
spécifiquement en ce qui a trait a leur impact sur le systeme québécois de santé
et de services sociaux et sur la capacité de payer de l'utilisateur, directement liée
a la couverture d'assurance offerte par le régime public québécois d'assurance
médicaments (RGAM) et les régimes privés d'assurance médicaments. En effet,
des membres [...] craignent que ne surviennent des iniquités dans 'accessibilité aux
médicaments en raison de différences existant sur le plan de la couverture offerte
par le RGAM et les différents régimes privés. »

Compte rendu des délibérations du Forum de consultation,
séance de décembre 2011.

Sondage du Commissaire — Résultats relatifs

a la capacité de payer les médicaments

Avez-vous déja omis de prendre un médicament
parce que vous ne pouviez vous le payer?

Selon le sondage réalisé a la demande du Commissaire par la firme Léger en 2012,
12% de la population aurait omis de prendre un médicament parce qu'elle ne pouvait
se le payer. De cette proportion, 21% des répondants représentent des ménages
ayant des revenus de moins de 20 000%/an et 27 %, des ménages ayant des revenus
de 20 000 a 40 000 $/an.

Source: CSBE et Léger, 2012.

Afin de pallier les iniquités soulevées par la mixité du RGAM, le Commissaire cible
le colt des ordonnances a la pharmacie et la couverture d'assurance des régimes
collectifs privés.
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La mixité du RGAM est source d'iniquités dans la mesure ou les pharmaciens propriétaires
peuvent, dans le cadre du volet privé du RGAM, déterminer les honoraires en fonction
de leurs décisions d'affaires, telle I'évaluation qu'ils font de la rentabilité espérée de leur
entreprise. Cette situation souléve des préoccupations aupres des membres du Forum
de consultation du Commissaire et d'autres citoyens sondés par le Commissaire.

CE QU’EN PENSENT LES MEMBRES DU FORUM DE CONSULTATION

«[...] devraient étre divulguées [...] les pratiques commerciales permettant la
variabilité du prix de vente d'un médicament en pharmacie communautaire, de telles
pratiques devant aussi, selon certains membres, étre réglementées. »

Compte rendu des délibérations du Forum de consultation,
séance de mars 2012.

Témoignages recueillis sur le site Internet du Commissaire

o «Simplifier les remboursements de la RAMQ, assez complexes. Les prix
pourraient étre uniformes dans toutes les pharmacies. » (Q7, E227)

©  «lly aaussi des différences marquées quant au prix d'une pharmacie a l'autre
et on est peu informé si la pharmacie remplace un générique par un autre. »
(Q7, E270)

En raison des augmentations de dépenses de médicaments prescrits enregistrées au
cours des deux derniéres décennies, d'autres provinces ont mis en place certaines
mesures, dont |'Ontario, afin d‘assurer un accés approprié et équitable pour les
populations couvertes.
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La population ontarienne est couverte pour les médicaments d’ordonnance soit par
le régime d'assurance public (programmes publics de médicaments de |'Ontario)
ou par des régimes privés d'assurance, au choix. Il est a noter qu'il ne s'agit pas
d’un régime d'assurance médicaments universel comme au Québec, ol chacun est
obligé d'étre assuré pour les médicaments d‘ordonnance. Le Conseil des citoyens
de I'Ontario est un comité-conseil de citoyens qui fait part des valeurs et reflete
les besoins, la culture et les comportements des citoyens a |'égard de la politique
pharmaceutique menée par le gouvernement. En 2012, il s'est penché sur le réle
que le régime public devrait avoir pour guider les pratiques des entreprises privées
(secteur privé de |'assurance médicaments et pharmacies) en Ontario. Les membres
du Conseil ont établi un certain nombre de principes parmi lesquels il est question
de faire travailler ensemble tous les intervenants concernés par le remboursement
des médicaments afin de créer une couverture adéquate pour les citoyens onta-
riens (Conseil des citoyens de I'Ontario, 2012). A I'image des principes promus par le
Conseil, les approches retenues par le gouvernement ontarien appellent & un travail
de collaboration entre les acteurs pour mieux contréler les enjeux financiers qui
portent atteinte a la pérennité du régime public. Dans ce contexte, afin de s'assurer
que les colts des ordonnances assumés par leurs bénéficiaires demeurent raison-
nables, les régimes collectifs privés tentent de protéger leurs bénéficiaires des majo-
rations de colts des honoraires d'exécution de l'ordonnance et des augmentations
des marges de profit des pharmacies en établissant des plafonds de remboursement
applicables a ces deux composantes du colt de I'ordonnance. Dans le cas d'ordon-
nances ou les honoraires sont supérieurs au plafond remboursable, les assureurs
imputent la différence directement aux assurés (Financiéere Sun Life, 2010).

Par ailleurs, lorsqu’une personne regoit ses médicaments d‘ordonnance a la pharmacie,
elle recoit généralement une facture qui indique le montant de sa contribution et celui
assumé par son régime d‘assurance. Le colt de I'ordonnance n'est jamais ventilé selon
ses composantes: seul le prix du médicament peut étre connu en consultant la Liste des
médicaments du RGAM. Ainsi, pour les personnes couvertes par les régimes collectifs
privés, les honoraires des pharmaciens, incluant la marge de profit, ne sont ni divulgués
publiquement, ni réglementés et ils demeurent inconnus. En effet, les pharmacies
communautaires n'affichent pas les colts d'ordonnance, dans la mesure ou ceux-ci varient
en fonction de la pharmacie et du patient. Il est a noter que I’Association québécoise des
pharmaciens propriétaires cherche des solutions a cette situation.

OBJECTIF 4: REDUIRE LES INIQUITES ENTRE LES PERSONNES COUVERTES PAR LES VOLETS PUBLIC ET PRIVE DU RGAM



Ce que le Commissaire recommande

Selon le Commissaire, il est nécessaire, pour favoriser une plus grande équité entre les
personnes couvertes par les volets public et privé du RGAM, que le colt de I'ordonnance
soit davantage encadré pour les personnes couvertes par le volet privé. De plus, par souci
de transparence, il est essentiel que les factures des médicaments prescrits indiquent
minimalement le prix du produit (prix de la Liste des médicaments du RGAM) et les
honoraires du pharmacien, et ce, de fagon claire. Une plus grande transparence est de
mise tant que les factures des pharmacies varient, méme si un plafond était fixé sur le
colt des ordonnances des médicaments.

Recommandation au ministre de la Santé et des Services sociaux

9 o Encadrer le coiit des ordonnances de médicaments
pour les personnes couvertes par les régimes collectifs privés.

Pour ce faire:

® fixer un plafond sur le coiit de ces ordonnances comparable au prix
demandé aux personnes couvertes par le volet public du RGAM;

® exiger que les factures de médicaments détaillent le prix du produit
et les honoraires des pharmaciens.
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En plus de I'encadrement du colit des ordonnances a la pharmacie, des actions visant les
régimes collectifs privés peuvent favoriser I'équité entre les personnes couvertes par les
volets public et privé du RGAM.

Le remboursement des médicaments brevetés

La substitution générique améne le pharmacien a remplacer le médicament prescrit
par une option générique bioéquivalente, qui respecte I'état du patient, les principes
actifs, le dosage et la voie d’administration (OPQ, 1994). Lorsqu'il existe sur le marché
des produits génériques d'un médicament breveté, le volet public du RGAM exige un
déboursé supplémentaire de la part de la personne couverte si cette derniére choisit
d'utiliser le médicament breveté, a moins d'une indication de non-substitution donnée
par le prescripteur. Ainsi, si la personne veut obtenir le médicament breveté, elle doit
débourser elle-méme la différence entre le montant couvert par le RPAM pour le produit
générique et le colt de l'ordonnance pour le médicament breveté. Le déboursé supplé-
mentaire n‘est pas comptabilisé dans la contribution annuelle de la personne couverte.

Cependant, en ce qui a trait aux régimes collectifs privés du Québec, aucune disposition
de la Loi sur l'assurance médicaments n’encourage I'utilisation de produits génériques.
Ainsi, malgré la présence de produits génériques sur le marché, les régimes collectifs
privés remboursent le colt de I'ordonnance d’'un médicament breveté sans faire assumer
de déboursés supplémentaires a la personne couverte. Tout au plus, ils peuvent a I'occa-
sion inciter 'utilisation du médicament générique en le remboursant a un taux plus élevé
que le taux de remboursement du médicament breveté exigé par la Loi sur |'assurance
médicaments, soit 67,5%.
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La substitution générique est une source majeure d'économies et elle permet de
controler 'augmentation des dépenses de médicaments assumées par les personnes
couvertes et les tiers payeurs, tels les régimes publics d'assurance médicaments ou
les employeurs. Au Canada, bien que le recours aux médicaments génériques ait
augmenté au cours des derniéres années (il a atteint 63% en 2012), il demeure moins
fréquent que dans plusieurs autres pays industrialisés (ACCP, 2013). Au Québec, la
part des ordonnances de génériques est passée de 61 a 66 % de 2012 a 2013. Il s'agit
de la plus forte augmentation d'utilisation de génériques d‘une province canadienne
durant cette période (Leduc, 2014).

D’autres formules prévalent ailleurs dans le monde. Par exemple, en Ontario, lorsque des
produits génériques existent, I'assureur privé offre des conditions de remboursement
du médicament breveté moins favorables que celles appliquées au produit générique.
A moins d'une indication de non-substitution donnée par le prescripteur, la personne
couverte au privé qui veut un médicament breveté doit débourser un montant supplé-
mentaire qui n‘est pas admissible a son plafond annuel de contributions (Financiere Sun
Life, site Internet; Medavie Blue Cross, site Internet).

L'étendue de la couverture offerte
par les régimes collectifs privés

Les modalités liées aux garanties de paiement des services pharmaceutiques et des
médicaments pour une personne admissible au RPAM sont rendues publiques, connues
et accessibles par tous (RAMQ, 2012a). Il en est toutefois autrement pour les personnes
couvertes par les régimes collectifs privés: si les primes de souscription pour chacune
des garanties offertes sont précisées dans la police d'assurance, la prime défrayée par
le bénéficiaire pour la couverture d'assurance médicaments n'est généralement pas
distincte de celle pour la couverture d'assurance maladie dans laquelle elle est incluse.
Par conséquent, le bénéficiaire ne peut pas distinguer la prime correspondant a la
couverture des médicaments prescrits par le RGAM de celle correspondant a la protection
supplémentaire (ou complémentaire) offerte par le régime. De plus, la liste compléte des
médicaments remboursés par le régime collectif privé, qui peut étre plus longue que la
liste obligatoire du RGAM, n'est fréquemment pas remise a la personne couverte.
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Le cas du régime d'assurance automobile du Québec fournit un exemple concret qui
pourrait inspirer des améliorations au RGAM. Selon la Loi sur I'assurance automobile,
le propriétaire de tout véhicule doit obligatoirement avoir un contrat d'assurance de
responsabilité civile, dont le montant est établi en fonction du type de véhicule et
des matieres transportées, qui vise a couvrir les dommages matériels causés a autrui
par un véhicule routier. Cette assurance responsabilité civile obligatoire (requise par
la Loi) est offerte par les compagnies d'assurance privées. Une fois qu'il a adhéré a la
garantie obligatoire couvrant la responsabilité civile, 'assuré peut choisir librement
une protection optionnelle supplémentaire pour couvrir les risques qui pourraient
toucher son véhicule. Le cas échéant, les primes pour les garanties optionnelles sont
claires et elles se dissocient facilement de la prime d'assurance obligatoire.

Ce que le Commissaire recommande

Au sujet de la couverture des régimes collectifs privés du RGAM, le Commissaire retient
les trois constats suivants:

Les contributions personnelles, pour une méme ordonnance, varient selon qu’'une
personne est couverte par le volet public ou privé du RGAM. L'assuré du RPAM doit
débourser davantage de fonds personnels lorsqu'il veut obtenir un médicament
breveté que celui du régime collectif privé. En effet, ce dernier n‘a pas a débourser
de colt supplémentaire sur le champ pour y avoir acces, puisque ces colts
supplémentaires sont mutualisés avec I'ensemble des personnes couvertes.

La couverture des régimes collectifs privés d'un médicament breveté n’incite pas
a l'utilisation des médicaments génériques existants. Cette situation soutient
la croissance du colt global en médicaments des régimes collectifs privés qui,
ultimement, est assumée par les individus et les tiers payeurs. Cette croissance des
colts représente un défi supplémentaire pour les petites et moyennes entreprises.

La personne couverte par un régime collectif privé fait face a un choix de protection
(individuelle, monoparentale, familiale, etc) qui inclut les garanties requises
par le RGAM, sans pouvoir les distinguer des protections supplémentaires et y
adhérer exclusivement.

Ces situations sont source d'iniquités. Dans la mesure ou l'utilisation des génériques
devrait étre encouragée pour une meilleure gestion des fonds, le Commissaire considére
que les barrieres reglementaires a cet égard doivent étre levées relativement aux régimes
collectifs privés. Par ailleurs, il considere que toute personne couverte par un régime
d‘assurance collectif privé devrait pouvoir, avant de souscrire a une police d'assurance,
connaitre le contenu, la nature des protections en matiére de médicaments et de services
pharmaceutiques ainsi que la nature des primes qui sy rapportent. Les informations
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fournies par l'assureur devraient permettre de distinguer les primes relevant de la
protection prévue par le RGAM de celles associées a une couverture complémentaire.
Plus précisément, il devrait étre possible pour la personne couverte de choisir entre
différentes options: se faire assurer uniquement pour les médicaments qui sont inscrits
sur la Liste des médicaments du RGAM, se faire assurer pour des médicaments supplé-
mentaires ou encore se faire assurer pour d‘autres services de santé. Ces informations
devraient étre accessibles tant pour les personnes couvertes par les régimes collectifs
privés que pour les preneurs de contrats ou les tiers payeurs, tels les employeurs, syndi-
cats et autres associations. Afin de permettre cette option, des changements doivent
étre apportés a la Loi sur I'assurance médicaments.

Recommandation au ministre de la Santé et des Services sociaux

1 Oo Autoriser les régimes collectifs privés a plafonner le remboursement
du médicament breveté au coiit du produit générique disponible
et exiger qu'ils offrent I'option d’adhérer uniquement a la couverture
prévue par le RPAM.
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Les médicaments d’ordonnance contribuent de maniere importante a I'amélioration de
la santé des populations. Ils représentent aujourd’hui une réalité incontournable dans
nos systémes de santé. Cependant, leur consommation croissante, |'augmentation
importante des colts qui y sont associés de méme que les impacts négatifs de leur
usage (et mésusage) préoccupent. Les médicaments ont pris une telle importance qu'ils
sont offerts presque systématiquement pour répondre aux problemes de santé, alors
que d‘autres approches, dont la promotion de la santé et la prévention, pourraient
avantageusement étre mises a profit. De plus, I'organisation de plusieurs systéemes de
santé contemporains, de méme que le contexte social, encourage le recours a cette
forme de traitement, au détriment d‘autres soins et services. Cet usage parfois excessif
des médicaments peut aller jusqu‘a mettre en péril la pérennité des systemes de santé
publics et I’4quilibre budgétaire des Etats qui les offrent. En outre, les médicaments
ont maintenant un usage élargi qui va au-dela des besoins de santé et ils constituent
une réponse privilégiée a des situations sociales, familiales, professionnelles, scolaires
et autres. Pour I'ensemble de ces raisons, il est nécessaire de repenser la place qu'ils
occupent dans les soins et services offerts.

Pour ce faire, il importe de reconnaitre les multiples intéréts en jeu et le réle de chaque
acteur dans la dynamique qui prévaut au sujet des médicaments d'ordonnance. De plus,
I'information permettant de porter un regard sur les pratiques n'est pas accessible, infor-
mation qui est de diverses natures: contributions fournies par I'industrie pharmaceutique
aux établissements de santé; processus d'évaluation des médicaments fournis selon des
mesures d'accés exceptionnel; pratiques prescriptives et usage des médicaments; détails
des contrats d'assurance médicaments et des factures a la pharmacie; etc. Ce manque
d‘information ne permet pas de prendre les décisions nécessaires pour assurer un acces
équitable et raisonnable aux médicaments d’ordonnance, visée énoncée dans les lois a la
base de leur offre publique au Québec. Une plus grande transparence a tout égard dans
le domaine des médicaments est donc de mise.

Constats et recommandations

En plus de I'omniprésence du médicament dans le systeme de santé et de services
sociaux québécois, et du fait qu'ils prennent une part de plus en plus importante dans
les dépenses de santé, le Commissaire retient un certain nombre de constats a la suite
de son exercice d'appréciation de la performance du systeme a I'égard des médicaments
d‘ordonnance. En ce qui concerne |'usage optimal et le contréle des colts, des constats
relatifs a la place de I'industrie pharmaceutique dans le systeme de santé et de services
sociaux québécois, de méme qu’a la gestion de la liste des médicaments couverts
par I'Etat, retiennent I'attention du Commissaire. Alors qu'il serait injuste de qualifier
d‘excessif le réle que joue I'industrie pharmaceutique au Québec, il faut tout de méme
reconnaitre que son influence dans le systeme de santé et de services sociaux ne va pas
toujours dans le sens de la visée publique d'assurer un acces équitable et raisonnable aux
médicaments requis par I"état de santé des personnes. Cette présence incontournable



découle en partie d'un contexte sociopolitique et de politiques industrielles et
scientifiques favorables a I'industrie pharmaceutique. Par ailleurs, celle-ci a joué un
role indéniable dans le développement de I'économie du Québec et du savoir dans le
domaine du médicament.

Comme mécanisme d'encadrement de la couverture publique des médicaments, le
Québec a opté pour une liste positive ouverte, constituée sur la base des demandes
d‘inscription de la part des fabricants, sans limite du nombre de médicaments inscrits.
Il n"y a pas non plus de limite fixée quant a la part du budget alloué aux médicaments
d'ordonnance parmi I'ensemble du budget de la santé et des services sociaux. La
Liste des médicaments du RGAM du Québec comprend un nombre substantiel de
médicaments, comparativement aux listes d’autres provinces ou pays. Aucun mécanisme
de révision relatif a la pertinence des médicaments inscrits n'est mis en ceuvre, alors que
de nouveaux médicaments s'ajoutent continuellement.

Pourassurer une allocation juste, équitable et efficiente des ressources et ainsi favoriser un
meilleur acces aux médicaments répondant le mieux aux besoins de santé, le Commissaire
a retenu deux recommandations. La premiére vise a accroitre la transparence relative a
I'ensemble des contributions que fait I'industrie pharmaceutique aux établissements de
santé et aux GMF, incluant les échantillons. Le but de cette recommandation est de
permettre aux acteurs du systéme de santé et de services sociaux de prendre conscience
des influences potentielles et de leur impact sur l'offre de services, en plus de soutenir
une prise de décision pouvant s'inscrire dans l'intérét public. La deuxieéme appelle a la
mise en place de mécanismes de révision des listes des médicaments couverts par |'Etat.

Certains médicaments ne cadrent pas dans les critéres standards d'évaluation aux fins
d'inscription sur les listes de médicaments couverts par |'Etat. Ils peuvent faire 'objet
de demandes dans le cadre des mesures daccés exceptionnel. Plusieurs constats
préoccupants en découlent. Les colits souvent élevés de ces médicaments, de méme que
le manque de données appuyant leur valeur thérapeutique, dans le contexte de l'arrivée
de la médecine personnalisée et des produits biologiques, mettent au défi les processus
d‘évaluation traditionnels. Les demandes relatives aux mesures d'accés exceptionnel
augmentent en conséquence, autant en milieu ambulatoire qu'en établissement, ce
qui entraine des colts prohibitifs. Le processus menant ou non a la couverture des
médicaments, par l'entremise des mesures d’'accés exceptionnel, n’est pas rendu public.
Par ailleurs, I'insuffisance de données globales rendant compte du fonctionnement de
ces mesures ne permet pas d'y porter un regard. Bien que la pertinence des mesures
d'accés exceptionnel ne soit pas remise en question, leur utilisation croissante sans
encadrement souléve des préoccupations relatives a '‘équité d'accés, aux retombées
des investissements publics et a l'impossibilité de faire un suivi de |'usage de ces
médicaments. Dans le but de préserver l'acces a de tels médicaments, et ce, de fagon
raisonnable et équitable compte tenu de l'ensemble des besoins de santé exprimés
par la population, le Commissaire estime qu'il est nécessaire d'adapter les processus
d‘évaluation. Il considére également qu'il faut rapatrier au sein de I'INESSS les mesures
d‘accés exceptionnel, harmoniser le recours qui en est fait a travers la province, en faire
le suivi et rendre publiques les données qui y sont liées.
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En ce qui a trait a la pratique prescriptive, a la prise en charge pharmacologique et &
I'usage des médicaments, le Commissaire fait plusieurs constats. L'usage non optimal
des médicaments résulte en partie de prescriptions non appropriées. Les raisons
pouvant expliquer cette situation découlent d'un ensemble de facteurs, dont une forma-
tion initiale insuffisante, la complexité inhérente au domaine des médicaments, I'arrivée
continue de nouveaux médicaments et de nouvelles données, une organisation de la
pratique médicale qui n'incite pas a l'interdisciplinarité, ni a une utilisation effective des
données probantes. Par ailleurs, les colts des médicaments sont rarement considérés
lors de la prescription, alors qu'ils ont un impact indéniable sur les dépenses du systeme
de santé et de services sociaux. Un usage non optimal des médicaments peut également
résulter de l'utilisation qu’en font certains patients, entre autres en raison d'un manque
d'informations ou par choix. En outre, le réle clinique des pharmaciens n’est pas exploité
a son plein potentiel, surtout en milieu ambulatoire. On dénote un suivi déficient, souvent
discontinu, des thérapies médicamenteuses prescrites, particulierement chez les patients
polymédicamentés ayant des besoins de santé complexes, et ce, principalement lors
des transitions de soins. Enfin, la pratique prescriptive des prescripteurs autres que les
médecins et les dentistes est entravée par la lourdeur des processus d’approbation des
médicaments qu'ils sont en droit de prescrire.

En réponse a ces problémes, le Commissaire considére qu'il est urgent que le Québec
se dote d'un plan d'action sur la prescription et |'usage des médicaments d'ordonnance.
Un tel plan d‘action doit comprendre des volets de suivi des pratiques prescriptives, de
formation continue des prescripteurs et d'éducation des patients. Une plus grande inté-
gration des pharmaciens cliniciens en premiere ligne et I'implantation d'un plan de soins
pharmaceutiques de congé standard pour les établissements hospitaliers s'imposent
également afin d'assurer la continuité des soins, particulierement pour les patients ayant
des besoins de santé complexes. La simplification du processus et des mécanismes
d'élaboration et de révision des listes des médicaments pouvant étre prescrits par les
professionnels autres que les médecins et les dentistes est aussi essentielle pour que les
compétences de ces professionnels soient davantage mises a profit et que I'acces aux
soins et services soit amélioré.

Un dernier domaine de préoccupations réside dans les iniquités observées entre les
personnes couvertes par les volets public et privé du RGAM. Cette considération est
importante surtout si I'on considére le nombre non négligeable de personnes qui ne
prennent pas leurs médicaments en raison de contraintes financiéres. En réponse a ces
sources d'iniquités, le Commissaire recommande des actions qui concernent a la fois les
pharmaciens propriétaires et les régimes collectifs privés. Ainsi, la transparence quant
aux composantes du colt des ordonnances a la pharmacie et la réduction des écarts en
regard du colt des ordonnances pour les personnes couvertes au public et au privé sont
préconisées. De plus, I'acces a une couverture de base telle que celle offerte par le RPAM
pour les personnes couvertes par les régimes collectifs privés est recommandé, de méme
que la possibilité pour les régimes collectifs privés d'inciter a 'usage des médicaments
génériques existants, dont les co(ts sont inférieurs.

CONCLUSION

117



Vers une nouvelle politique du médicament

Le Québec doit se doter d'une vision claire de |la place du médicament dans le systéme de
santé et de services sociaux. Une nouvelle politique du médicament, réactualisant celle
de 2007 aujourd’hui échue, servirait cet objectif en permettant de coordonner les efforts
pour atteindre la visée d'acceés équitable et raisonnable que s'est donnée le Québec a
I'’¢gard des médicaments d’ordonnance. La Politique du médicament de 2007 s'inscrivait
au cceur de son époque: alors que certaines réalités ont évolué, d'autres demeurent
d‘actualité et les orientations qui s’y rapportent mériteraient d'étre revisitées. On y notait
entre autres une préoccupation quant a la nécessaire conciliation des intéréts divergents
des acteurs concernés par le médicament. Les dépenses croissantes imposées a I'Etat
étaient également considérées, tout comme la place grandissante du médicament dans
le systeme de santé et de services sociaux, d'autant plus que les ressources sont limitées.
Des 29 orientations présentées dans cette politique, certaines ont été réalisées dans
de courts délais, alors que d'autres, pourtant pertinentes, ne se sont pas concrétisées
comme prévu. Les préoccupations auxquelles elles devaient répondre sont donc
toujours actuelles.

S'inscrivant dans cette visée d'acces équitable et raisonnable, les recommandations du
Commissaire peuvent constituer les bases d'une nouvelle politique du médicament.
Ces recommandations représentent en effet des leviers d'action ayant un large
potentiel d'impact sur la performance du systeme de santé et de services sociaux. Si
elles étaient mises en ceuvre, elles pourraient contribuer a diminuer les colts relatifs
aux médicaments d'ordonnance, a accroitre leur accessibilité de maniére équitable et a
améliorer la pertinence, la qualité et la continuité des soins, qui sont différentes facettes
de l'usage optimal des médicaments d'ordonnance et de la performance du systeme.
A ces éléments, traités par le Commissaire, devraient s'ajouter d'autres orientations
fondamentales dans le cadre d’une nouvelle politique du médicament. Ces orientations
devraient porter sur l'informatisation pour un meilleur partage des informations de santé,
le suivi de I'usage des médicaments, les solutions pour régler les problémes de pénuries
et |a tarification des médicaments génériques.

Le Commissaire est d'avis qu'un leadership fort et proactif doit présider au développe-
ment et a la mise en ceuvre de cette nouvelle politique du médicament. Pour ce faire, une
expertise diversifiée, apte a appréhender les diverses facettes de la réalité du médica-
ment, est nécessaire et elle doit tenir compte de |'évolution rapide du domaine. Une plus
grande transparence présidant a toute décision relative aux médicaments d'ordonnance,
une collaboration nationale et internationale engagée ainsi qu’une participation active
des citoyens aux orientations privilégiées sont essentielles a la réalisation de cet impor-
tant projet de société, qui nous interpelle tous. Compte tenu de la place croissante que
le médicament occupe dans notre systeme, le Québec doit mener ce projet de société
pour répondre aux besoins de santé de la population, tout en assurant la pérennité du
systéme, en conformité avec les valeurs qui animent la société québécoise.
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LISTE DES RECOMMANDATIONS

OBJECTIF 1
Favoriser l'usage des médicaments répondant le mieux
aux besoins de santé tout en contrdlant les coits

1. Déposer annuellement a I’Assemblée nationale un rapport faisant
état de toute contribution fournie par I'industrie pharmaceutique
aux établissements de santé et aux GMF, incluant les échantillons.

2. Réviser périodiquement la Liste des médicaments du RGAM
et la Liste des médicaments - Etablissements.

OBJECTIF 2
Permettre un accés équitable et raisonnable aux médicaments
qui ne répondent pas aux critéres standards d’évaluation

3. Adapter les processus d'inscription pour les médicaments
qui ne répondent pas aux critéres standards d’évaluation.

Pour ce faire:

® négocier des ententes de partage de risques avec l'industrie
pharmaceutique pour donner accés a ces médicaments aux meilleurs
prix, tout en limitant au minimum la confidentialité;

® réévaluer l'inscription de ces médicaments en fonction des nouvelles
données disponibles;

® mettre en place un conseil de citoyens pour participer au processus
d’évaluation de ces médicaments et assurer la prise en compte des
critéres autres que scientifiques.
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4. Mandater I'INESSS pour assumer I'ensemble des responsabilités relatives
a l'utilisation des médicaments dans les situations exceptionnelles,
en établissement et en milieu ambulatoire.

Pour ce faire:

® approuver en temps opportun I'ensemble des demandes courantes
d'utilisation de ces médicaments relativement a la mesure du patient
d’exception, de méme que celles des établissements de santé, en
intégrant l'initiative du Programme de gestion thérapeutique des
médicaments (pGTm) des centres hospitaliers universitaires;

® établir des normes d'utilisation pour ces médicaments;

® publier annuellement des données sur ces médicaments,
telles que le nombre de demandes acceptées et refusées,
les colts associés et les maladies concernées.

5. Adopter un plan d'action provincial sur la prescription
et I'usage des médicaments.

Un tel plan d'action provincial doit notamment comprendre les éléments suivants:

® |a publication annuelle d'un portrait régional et provincial des
tendances prescriptives et des colits associés a partir des données
détenues par la RAMQ;

® |a transmission trimestrielle & chaque prescripteur de son profil
de prescription individuel;

® [|'‘organisation d'activités de rétroaction sur les tendances
de prescription associées a des crédits de formation continue;

® la bonification de la formation médicale initiale et continue
en pharmacologie;

® |e soutien aux initiatives d'éducation sur les saines habitudes de vie,
les médicaments et I'adhésion aux traitements visant des groupes
de patients ciblés.
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6. Intégrer les pharmaciens cliniciens dans les équipes de soins
au sein des GMF.

7. Implanter un plan de soins pharmaceutiques de congé standard pour faciliter
le transfert d'informations du pharmacien d'établissement au pharmacien
communautaire et au médecin traitant.

8. Simplifier le processus d’'élaboration et de révision des listes de médicaments
encadrant la pratique prescriptive des IPS, des sages-femmes, des
optométristes et des podiatres.

Pour ce faire:

® mettre a jour les listes a un rythme permettant d'intégrer en temps
opportun les médicaments nécessaires a la pratique de chacun
de ces professionnels;

® permettre aux sages-femmes et aux podiatres de prescrire
a partir de listes de classes de médicaments.

Q. Encadrer le coiit des ordonnances de médicaments pour les personnes
couvertes par les régimes collectifs privés.

Pour ce faire:

® fixer un plafond sur le coiit de ces ordonnances comparable au prix
demandé aux personnes couvertes par le volet public du RGAM;

® exiger que les factures de médicaments détaillent le prix du produit
et les honoraires des pharmaciens.

10. Autoriser les régimes collectifs privés a plafonner le remboursement du

médicament breveté au coiit du produit générique disponible et exiger qu'ils
offrent I'option d’adhérer uniquement a la couverture prévue par le RPAM.
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Liste des membres du Forum de consultation du Commissaire ayant participé
aux délibérations portant sur les médicaments d'ordonnance (décembre 2011,
mars 2012, juin 2012, septembre 2012 et novembre 2012)

BARTLETT-ESQUILANT, Gillian MORAND, Mario
Chercheuse en santé Gestionnaire d'établissement
CHAREST, Caroline PAQUET, Fram:;ois4

Mauricie et Centre-du-Québec (région 04)  Analyste d'affaires principal dans
CORDEAU, Pierre le secteur des valeurs mobilieres

Laurentides (région 15) PELLETIER, Sébastien
DE GUISE, Michele Outaouais (région 07)

Médecin POTVIN, Louise
DUBUC-JOHNSON, Lorraine Infirmiére
Céte-Nord (région 09) POULIN, Guy
5 Chaudiére-Appalaches (région 12)
DUPUIS, Suzanne )
Capitale-Nationale (région 03) REY, Eve
Montréal (région 06)
FORTIER, Manon
Nord-du-Québec (région 10) RHAINDS, Marc
. Expert en évaluation des technologies
JACKSON, Shirley de la santé et des médicaments

Lanaudiére (région 14)
) RITORY, Myriam
LAVOIE, René Laval (région 13)

Bas-Saint-Laurent (région 01)
. 3 RIVERIN, Daniéle
LEBLOND, Pierre Travailleuse sociale

Abitibi-Témiscamingue (région 08)
ROBITAILLE, René

LEBRI,EQX,ASyIvio . o Montérégie (région 16)
Gaspésie-lles-de-la-Madeleine (région 11)
TREMBLAY, Jackie

LECLERC, Brgno Saguenay-Lac-Saint-Jean (région 02)
Expert en éthique

o WESTLAND-EBY, Joan
LEROUX, Thérese Estrie (région 05)

Professeure de droit o
Animation du Forum

GUENETTE, Francoise

Il est a noter que les sieges réservés a des citoyens du Nord-du-Québec (région 10),
du Nunavik (région 17) et des Terres-Cries-de-la-Baie-James (région 18) étaient vacants
lors de ces délibérations.

2. M™e Suzanne Dupuis a été nommée membre du Forum le 26 octobre 2012, en remplacement de
M™e Olivia Tessier, qui a été membre jusqu’au 17 octobre 2012.

3. M. Pierre Leblond a été nommé membre du Forum le 5 mars 2012, en remplacement de M™® Lynda
Casavant-Audy, qui a été membre jusqu'au 28 février 2012.

4. M. Frangois Paquet a été nommé membre du Forum le 7 février 2012, en remplacement de M™¢ Claire
Sylvain, qui a été membre jusqu’au 2 février 2012.
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ANNEXE I

Activités autorisées aux pharmaciens communautaires au Canada®

Activités autorisées
aux pharmaciens
communautaires

Prolongation

Etats qui l'autorisent

La majorité des provinces
Au Québec, par le projet

Caractéristiques

Activité généralement rémunérée

Souvent dans un but de
continuité des soins pour des
patients ayant des conditions
chroniques stables

la Loi sur la pharmacie

d‘ordonnance de loi n® 41: Loi modifiant . .
. . Pour des durées variables,
la Loi sur la pharmacie :
souvent courtes (temporaires)
Oblige généralement d'étre
rapportée au prescripteur
Activité généralement rémunérée
* Dans plusieurs provinces Adaptation possible de la
Ajustement * Au Québec, par le projet forme posologique, du schéma
d‘ordonnance de loi n° 41 : Loi modifiant thérapeutique et de la dose

Oblige généralement d'étre
rapportée au prescripteur

Refus d’exécuter
une ordonnance

Dans quelques provinces
(dont Québec, Ontario et
Colombie-Britannique)

Activité généralement
rémunérée, mais encadrée par
des criteres précis (certaines
clientéles ou certaines raisons)

Administration
de médicament

La plupart des provinces

Au Québec, par le projet
de loi n® 41: Loi modifiant
la Loi sur la pharmacie,
seulement a des fins de
démonstration d'usage

Souvent par injection

Demande généralement une
formation additionnelle

5. Cette liste n'est pas exhaustive.
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Activités autorisées

aux pharmaciens Etats qui I'autorisent Caractéristiques
communautaires

® Activité généralement
circonscrite par une liste stricte

Prescription pour des ] ) de conditions de santé ou de

conditions de santé * Au Quebec, par le projet médicaments ou encore selon

i ETEs de Igi n°41: Loi moc!ifiant des protocoles
la Loi sur la pharmacie

* La majorité des provinces

® Peut requérir une formation ou
une expertise particuliére

* La plupart des provinces

* Au Québec, par le ® Activité remboursée dans

Substitution projet de loi n°® 41: Loi quelques provinces

thérapeutique modifiant la Loi sur la ® Souvent limitée par divers
pharmacie, seulement critéres (dont les classes de
en cas de rupture médicaments déterminées)

d'approvisionnement

® Opinion pharmaceutique:
Québec et Ontario

® Programme de désaccoutumance
au tabac: Ontario et
Saskatchewan

Divers services . . ° i 5di

- ® Variables selon les services Gestion d? medlcaments pour
cliniques des maladies chroniques:
Ontario et Alberta, par exemple

® Programme de soutien pour
la thérapie a la méthadone:
Colombie-Britannique et
Saskatchewan, par exemple
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