® O ® 06209000000 WO 00000 ®
00 O O 0000600000000 N« 00 0.0 000 ©
® O 00 000000000000000 T "C00°0 00 O no
00 000000000000000000( O 170 00 00 © e
® O 000 O 000000000000000 1000 00000
® O 000000000000000000( D 0000 o O ot
00 0000 0000000000690 000( "( e 0 00 v
0000 000000002000000 1.  00.0000 © &
00 0000000000000 200000 o 0000 S
® O 0000 P000000C T DOOOOOC DG ¢ o0 00 ©o
® 00 000000000CCHO00OOOU 3. - 00 Q
000 0000 .. Q..'U.Qﬂiﬁﬁ.ﬂﬂ”, ® 00 O
o 0000 920000687 Y0000 06HO® o ® O
® O Q000000669090 HOGLHIND 0070000 ©
000 0000 O T I960CT0000000 000 000 0000 ©
® 00 O 000.,90000000000000 02228001 000
00000060006 00000¢ 4
o 00 000000000000 006: )
0000000000660 -
0000000000000 W o
0000000600000 O 0 ®
0000000060000 Z m
0000000000600 <{ W
® 9500000000000 Z 2
000000600 z O
® 06 O 0000060 O o
o0 000 000000 N <
o 00000 x - 5
00 000000000 OO '
® 00 O 0000000000000 N = ¢
0000000000000 = o
0000000000060 p_bA £
0000000000000 =z _m %
0000000000000 W —
00000 s o
o0 O 00000 < M
00000 @)
® 20000 a LL] Q o
20000 & O LLI =
® ® L9 = — ,BT
o c,w _m =2
B,E UQP
—






LES MEDICAMENTS D'ORDONNANCE:
ETAT DE LA SITUATION AU QUEBEC

Deuxieme version

Commissaire

QUEBEC Ztl‘;jﬂﬁ étre
Québec e



Robert Salois

Ghislaine Cleret de Langavant
Commissaire adjointe a I'éthique
et a l'appréciation

Anne Robitaille
Directrice générale

Caroline Cambourieu
Véronique Gagné
Isabelle Ganache

Aude Motulsky
Jean-Christophe Bélisle Pipon

Félix Dugas

Coté Fleuve

Julie Boucher
Michel Guay

Anne-Marie Labbé

Le présent document est disponible dans
la section Publications du site Internet du
Commissaire a la santé et au bien-étre:
www.csbe.gouv.qc.ca.

© Gouvernement du Québec, 2014

Tous droits réservés pour tous pays.

La reproduction, par quelque procédé que
ce soit, la traduction ou la diffusion de ce
document, méme partielles, sont interdites
sans |'autorisation préalable des Publications
du Québec. Cependant, la reproduction de
ce document ou son utilisation a des fins
personnelles, d'étude privée ou de recherche
scientifique, mais non commerciales, sont
permises a condition d'en mentionner

la source.

Dépot légal
Bibliotheque et Archives nationales
du Québec, 2014

ISBN: 978-2-550-70795-0 (PDF)

Note Dans le présent document, le genre masculin est utilisé sans aucune discrimination

et uniquement dans le but d'alléger le texte.


www.csbe.gouv.qc.ca

La contribution de plusieurs individus a permis la réalisation de ce document. Nous
tenons tout d'abord a remercier ceux qui ont composé notre comité consultatif pour
I'ensemble des travaux d'appréciation portant sur les médicaments d'ordonnance:

Stéphane Ahern, médecin interniste-intensiviste a I'Hopital Maisonneuve-
Rosemont et président du Comité scientifique d'évaluation des médicaments
aux fins d'inscription de I'Institut national d’excellence en santé et en
services sociaux (INESSS);

Hubert Doucet, professeur associé a la Faculté de théologie et de sciences des
religions de I'Université de Montréal, président du Comité de bioéthique du CHU
Sainte-Justine et membre du comité scientifique permanent en santé

et en services sociaux de |'INESSS;

Lise Lamothe, vice-doyenne aux études a I'Ecole de santé publique de
I'Université de Montréal et chercheuse a I'Institut de recherche en santé
publique (IRSPUM);

Patricia Lefebvre, pharmacienne, directrice de la qualité, sécurité des patients et
de la performance au Centre universitaire de santé McGill (CUSM) et membre du
conseil d'administration de I'INESSS;

Claude Ménard, président du Regroupement provincial des comités des usagers.

Nous désirons également remercier les personnes qui ont fait partie de notre comité de
lecture externe pour ce document:

Jean-Francois Bussiéres, chef du département de pharmacie et de I'Unité de
recherche en pratique pharmaceutique au CHU Sainte-Justine et professeur
titulaire de clinique a la Faculté de pharmacie de |'Université de Montréal;

Marc Desmarais, pharmacien, consultant, ancien chef du département

de pharmacie de |'H6pital Enfant-Jésus et ancien directeur des affaires
pharmaceutiques et du médicament au ministere de la Santé et des Services
sociaux (MSSS);

Robert Goyer, pharmacien, consultant et ancien doyen de la Faculté de
pharmacie de I'Université de Montréal;

Jean-Pierre Grégoire, professeur titulaire a la Faculté de pharmacie de
I'Université Laval et chercheur a la Chaire sur I'adhésion au traitement;

Line Guénette, professeure adjointe a la Faculté de pharmacie de I'Université
Laval et chercheuse a la Chaire sur I'adhésion au traitement;

Guy Simard, consultant en actuariat et ancien directeur de |'actuariat et de
I'analyse des programmes a la Régie de I'assurance maladie du Québec (RAMQ);

Jacques Turgeon, professeur titulaire a la Faculté de pharmacie de I'Université de
Montréal et directeur du Centre de recherche du Centre hospitalier de I'Université
de Montréal (CHUM).



Plus d'une centaine de personnes représentant plusieurs organisations ont également
accepté de nous rencontrer a différentes étapes de la réalisation de ce dossier portant
sur les médicaments d'ordonnance:

Algorithme Pharma;

Association canadienne de la gestion de l'approvisionnement pharmaceutique;

Association canadienne des compagnies d‘assurances de personnes;

Association canadienne du médicament générique;

Association des banniéres et chaines de pharmacies du Québec;

Association des compagnies pharmaceutiques du Canada;

Association des conseils de médecins, dentistes et pharmaciens du Québec;

Association des pharmaciens des établissements de santé du Québec;

Association pulmonaire du Québec;

Association québécoise d'établissements de santé et de services sociaux;

Association québécoise des pharmaciens propriétaires;

Bureau de la recherche et des relations internationales — Université McGill;

Bureau de liaison université-milieu — Université Laval;

Coalition des organismes communautaires québécois de lutte contre le sida;

Coalition Solidarité Santé;

College des médecins du Québec;

Comité de I'évolution de la pratique en oncologie;

Comités régionaux sur les services pharmaceutiques: Montréal, Montérégie,
Estrie, Capitale-Nationale, Saguenay-Lac-Saint-Jean, Outaouais et Céte-Nord;

Confédération des syndicats nationaux et Fédération des professionnéles;
Conseil pour la protection des malades;

Consortium québécois pour la découverte du médicament;

Diabéte Québec;

Fédération des médecins omnipraticiens du Québec;

Fédération des médecins spécialistes du Québec;

Fédération interprofessionnelle de la santé du Québec;

Fonds de recherche du Québec — Santé — Scientifique en chef du Québec;
Gestion Valeo;

Institut national d'excellence en santé et en services sociaux;

Ministere de |'Enseignement supérieur, de |la Recherche,
de la Science et de la Technologie;

Ministére de la Santé et des Services sociaux;
Ministére des Finances et de I'Economie;
Montréal InVivo;

Office des professions du Québec;

Ordre des dentistes du Québec;



Ordre des ergothérapeutes du Québec;

Ordre des infirmiéres et des infirmiers du Québec;

Ordre des optométristes du Québec;

Ordre des pharmaciens du Québec;

Ordre des podiatres du Québec;

Ordre des psychologues du Québec;

Ordre des sages-femmes du Québec;

Ordre des travailleurs sociaux et thérapeutes conjugaux et familiaux du Québec;
Ordre professionnel de la physiothérapie du Québec;

Ordre professionnel des inhalothérapeutes du Québec;
PharmaNet;

Régie de |'assurance maladie du Québec;

Regroupement provincial des comités des usagers;
Regroupement québécois des maladies orphelines;

Réseau FADOQ;

Société canadienne du cancer;

Table de concertation des forums jeunesse régionaux du Québec;

Univalor.

Des groupes de discussion ont également été tenus et les experts suivants y ont participé:

Régis Blais, professeur titulaire a I'Ecole de santé publique de I'Université de
Montréal et chercheur a I'lRSPUM;

Mélanie Bourassa-Forcier, professeure adjointe a la Faculté de droit de
I'Université de Sherbrooke et chercheuse au Centre interuniversitaire de
recherche en analyse des organisations (CIRANO);

Johanne Collin, professeure titulaire a la Faculté de pharmacie de I'Université
de Montréal, chercheuse a I'lRSPUM et directrice du groupe de recherche MEOS;

Jean Cusson, professeur agrégé a la Faculté de médecine et des sciences de
la santé de |'Université de Sherbrooke et directeur du Centre de recherche
de I'Hopital Charles-LeMoyne;

Allen R. Huang, gériatre et professeur associé a la Faculté de médecine
de 'Université McGill;

Bernard Keating, professeur titulaire a la Faculté de théologie et de sciences
religieuses de I'Université Laval,

Lyne Lalonde, professeure titulaire a la Faculté de pharmacie de |'Université

de Montréal, titulaire de la Chaire Sanofi Aventis en soins pharmaceutiques
ambulatoires et chercheuse au centre de recherche du CHUM et pour le Réseau
québécois de recherche sur I'usage des médicaments (RQRUM);

Lise Lamothe, vice-doyenne aux études a I'Ecole de santé publique de
I'Université de Montréal et chercheuse a I'lRSPUM:;



Claudine Laurier, professeure titulaire a la Faculté de pharmacie de I'Université
de Montréal et chercheuse associée a I'lRSPUM,;

Jocelyne Moisan, professeure titulaire a la Faculté de pharmacie de I'Université
Laval, titulaire de la Chaire sur I'adhésion aux traitements et directrice
du RQRUM;

Manon Niquette, professeure titulaire au Département d'information
et de communication de |'Université Laval;

Marie-Pascale Pomey, professeure agrégée a I'Ecole de santé publique
de I'Université de Montréal, chercheuse a I'lRSPUM et conseillére & I'INESSS.

Nos remerciements s'adressent aussi aux nombreux citoyens ayant participé a l'une ou
l'autre des formes de consultation tenues, soit le sondage effectué par la firme Léger
Marketing, le débat public organisé avec le soutien de LCOM Communication et les
témoignages livrés sur notre site Internet. Nous sommes également reconnaissants a
I'‘¢gard des membres de notre Forum de consultation qui, par leurs riches échanges
et délibérations, nous ont éclairés et soutenus a différentes étapes de la réalisation de
nos travaux.

Enfin, nous désirons remercier les personnes suivantes, que nous avons consultées sur
des sujets particuliers:

Guy Bergeron, directeur administratif des services professionnels au Centre
de santé et de services sociaux (CSSS) Pierre-Boucher;

Lise Grenier, pharmacienne, adjointe clinique au département de pharmacie
du CSSS de la Vieille-Capitale;

Mario Morand, directeur général au CSSS des Sources et au CSSS
du Haut-Saint-Francois;

Luc Poirier, adjoint au chef du département de pharmacie au Centre hospitalier
universitaire de Québec et responsable de I'Unité de gestion pour l'utilisation
optimale du médicament;

Estelle Portelance, directrice de |'actuariat et de l'analyse des programmes
a la RAMQ;
Louise Potvin, directrice générale au CSSS Pierre-Boucher,

France Proulx, directrice des ressources financiéres et matérielles a I’ASSS
du Bas-Saint-Laurent;

Diem Vo, chef du département de pharmacie au CSSS Pierre-Boucher.

Le soutien de tous ces collaborateurs a été précieux pour nous alimenter en informations
diverses et élaborer le présent document. Il importe cependant de noter que le réle
des personnes, comités et groupes consultés se limitait a un réle-conseil: ils ne sont
donc pas liés aux conclusions auxquelles arrive le Commissaire aprés ses démarches
de consultation.



1. Les médicamentsdordonnance . . ... ... ... .. ... ... 7

11 Les médicamentsbrevetés. . . . . . . ... ... .. 000 8
Un bref historique du développement
des médicaments brevetés et de sonindustrie. . . . . ... ... 8
Les étapes du développement
des médicaments brevetés . . . . ... .00 o000 000000 1
La protection et I'encadrement des médicaments brevetés . . . . . . . .. 17
La propriété intellectuelle des médicaments . . . . . . ... ... .. 17
Lexclusivité desdonnées . . . . . . .. ... ... ... ... 19
La liaison entre I'approbation réglementaire et les brevets . . . . . . . 19
L'évolution du cadre réglementaire fédéral
régissant la protection des médicaments brevetés . . . . . . ... .. 20
Les différents régimes de protection de la propriété intellectuelle. . . 24
Les caractéristiques de 'évolution du champ des médicaments brevetés . . 26
Les colts du développement
et la rentabilité des médicaments brevetés . . . . . . ... 000 26
L'expiration simultanée de plusieurs brevets . . . . . . ... ... .. 28
Les produits biologiques. . . . . . . ... 28
La diminution du nombre de médicaments approuvés
etdiinnovations . . . . ..o 29
Le contréle des dépenses en santé par les gouvernements
etlaréglementation . . . . . . . ... L L 29
La rationalisation et l'externalisation des activités des grandes
entreprises pharmaceutiques . . . . . . . ..o 30
Les marchés émergents et la mondialisation du développement
desmédicaments . . . . .. ..o 32
La diversification et la spécialisation. . . . . . .. ... ... ... .. 33
Les compagnies biopharmaceutiques, les universités et les innovations 33
Les stratégies commerciales. . . . . . .. ... 35
Les liens avec les instances gouvernementales
et le réseau de la santé et des services sociaux . . . . . . .. ... .. 40
1.2 Les médicaments génériques et les produits biologiques ultérieurs . . 42
Le développement des médicaments génériques . . . . . . . . . ... .. 42
Les caractéristiques des médicaments génériques
et des produits biologiques ultérieurs. . . . . .. ..o 0000000 43
Le marché des médicaments génériques . . . . . . .. ... ... .. 44
L'essor des produits biologiques ultérieurs . . . . . .. ... ... .. 45

Les stratégies commerciales et la régulation des médicaments génériques. . 46



1.3 La place de l'industrie pharmaceutique dans I'économie québécoise . .

Le profil du secteur pharmaceutique . . . . . . . .. ...
L'évolution du secteur pharmaceutique . . . . . . . ... ... L.
LesdépensesenR-D. . . . . . . ...

Les mesures de soutien a l'industrie pharmaceutique . . . . . .. ... ..
Les facteurs structurels favorables. . . . . . ... ...
Les politiques gouvernementales . . . . . . ... ...
Les subventions, les mesures fiscales et d'autres mesures de soutien . .

Des enjeux et défis persistants pour le secteur pharmaceutique au Québec. .

2. L'évaluation, la couverture et la fourniture des médicaments
d'ordonnanceauQuébec . . . . . . . . .. L e e e e e e

2.1 L'évaluation et la couverture des médicaments

pour les soins ambulatoires . . . . ... ... 000000,

L'historique de la couverture des médicaments pour les soins ambulatoires . .
Les années qui précédent la mise en place du RGAM: 1947-1996 . . .
Les années qui suivent l'instauration du RGAM: 1997-2011. . . . . . .

Les mesures de la Politique du médicament concernant le RGAM . . . . . .
L'indexation et I'encadrement des prix des médicaments. . . . . . . .
La«régledes15ans» . . . . . .. .o
Les ententes de partage derisques . . . . . . .. ... L
Les normes et les regles relatives au prix des médicaments génériques .

La Liste des médicamentsdu RGAM . . . . . . .. ... ... ... ...
Les médicaments d'exception . . . . . . .. ... L
La mesure du patientd'exception . . . . . ... ... L

L'évaluation des médicaments aux fins de l'inscription

sur la Liste des médicamentsdu RGAM. . . . . . .. ... ...
L'évaluation des médicaments brevetés . . . . . . ... ... ... ..
L'évaluation des médicaments génériques . . . . . . . .. ... ...
L'élaboration des recommandations. . . . . . .. ... ... ... ..

Le régime public d'assurance médicaments (RPAM) . . . . . . . . . .. ..
Ladmissibilité au RPAM . . . . . .. ..
La participation financiére des personnes admissibles . . . . . . . ..
Les garanties offertes parle RPAM . . . . . . ...

Les régimes privés d'assurance collective pour les médicaments . . . . . .
Les obligations relatives a la couverture. . . . . . . . ... ... ...
Les personnes assurées par les régimes privés d'assurance collective .
La participation financiére des bénéficiaires. . . . . . . ... ... ..
Le colt des ordonnances des bénéficiaires des régimes privés. . . . .

Le RPAM et les régimes privés d'assurance collective enbref . . . . . . ..
Des différences dans les colts des ordonnances . . . . . . . ... ..

2.2 La couverture et |I'acquisition des médicaments
en établissementauQuébec. . . . . . . .. ..o
Les médicaments couverts en établissement. . . . . ... ... ... L.
L'acquisition des médicaments en établissement. . . . . . . ... ... ..

49
53
56
57
57
58
60
63

65

66

66
66

3. Le médicament d’ordonnance: de sa distribution a son administration. . . 111

3.1 Ladistribution . . . . . . . ... e e e e e e e

La distribution aux pharmacies communautaires . . . . . . . ... ... ..
La distribution aux pharmacies d'établissement . . . . . . . ... ... ..



3.2 La prescription des médicaments d'ordonnance. . . . . .. ... ... 115

Lencadrement de la prescription des médicaments . . . . . . .. ... .. 115
Le médecin prescripteur. . . . . . ... 116
Le dentiste prescripteur . . . . .. ... 118
D’autres professionnels habilités a prescrire. . . . . . . ... ... 120
Les facteurs influencant la prescription des médicaments . . . . . . . . .. 122
L'ordonnance collective: un outil pour soutenir l'acces a la prescription . . . 124
3.3 La dispensation des médicaments d'ordonnance
dans les pharmacies et les établissements. . . . . . . ... ... ... 128
Leréledupharmacien. . . . . . . ... 128
Lencadrement de la pratique des pharmaciens. . . . . . .. ... ... .. 130
La dispensation des médicaments en milieu ambulatoire . . . . . . . . .. 131
La rémunération des services professionnels offerts
par les pharmaciens communautaires . . . . . .. ... 136
Les autres services offerts en pharmacie communautaire. . . . . . . . 138
La dispensation des médicaments en établissement. . . . . . . . . .. .. 139
Le responsable du département de pharmacie d’un établissement . . 140
Le pharmacien d'établissement . . . . . . .. ... 141

L'encadrement de la dispensation des médicaments en établissement. . 145
L'amélioration de I'organisation de la pratique en pharmacie

d'établissement et de la qualité des services . . . . . . . . ... ... 150

Des normes pour encadrer et sécuriser le circuit du médicament
en établissement. . . . . ..o 152
Un enjeu d'actualité pour le circuit du médicament. . . . . . . . . .. 154
D’autres facteurs influencant la dispensation des médicaments . . . . . . . 157
3.4 L'administration des médicaments d'ordonnance . . . . . ... .. .. 159
Le patient comme administrateur de ses médicaments. . . . . . . . .. .. 164
D'autres facteurs influencant I'administration des médicaments . . . . . . . 165
Lusagedumédicament. . . . . . . . . .. ... 00 e e, 167
4.1 Un profil québécois général de I'usage des médicaments. . . . . . . . 170
Une bréve analyse de données statistiques. . . . . . . ... ... ... .. 173
4.2 L'évaluation et les problémes liés a I'usage du médicament. . . . . . . 174
L'évaluation de l'usage du médicament . . . . . . . . ... ... ... ... 176
Quelques problémes liésalusage . . . . ... ... ... 180
Des problemes d'usage liés a la prescription . . . . . . ... ... .. 181
Des problemes d'utilisation a portée collective . . . . . . . .. .. .. 190
Des problémes d'usage ou de consommation a portée individuelle . . 193
D'autres problémesdusage . . . . . . ... ... 201
4.3 Les actions sur l'usage du médicament . . . . ... .. ... ... .. 204
L'action gouvernementale . . . . . . . . . ..o oL 205
Le gouvernementfédéral . . . . . . ..o 205
Le MSSS . . . L 206
Une diversité d'actions possibles . . . . . .. ... ... 000 210

Des initiatives et des projets québécois et canadiens. . . . . . . . ... .. 214



Les dépenses en produits pharmaceutiques
etleurs modesdefinancement. . . . . . ... ... ... 00 .,

5.1 Les dépenses en produits pharmaceutiques:
comparaisons internationales . . . . ... ... .00
Les dépenses en produits pharmaceutiques . . . . . . .. ... L
Les dépenses en produits pharmaceutiques en proportion
desdépensesensanté . . . . ..o
Les dépenses en médicaments selon la source de financement . . . . . . .

5.2 Les dépenses en médicaments et en produits pharmaceutiques:
comparaisons provinciales . . . . . . ... ... Lo L.,
Les dépenses en médicaments et en produits pharmaceutiques
en proportion des dépensesensanté. . . . . ... ...
Les dépenses en médicaments de 1985a2011. . . . . . .. ... ... ..
Les dépenses en médicaments par personne. . . . . . . .. ... ... L.
Les dépenses en médicaments
selon la source de financement . . . . . ... o o000
Les facteurs influencant les dépenses en médicaments au Canada . . . . .
Les effets inconnus de I'augmentation des dépenses en médicaments
sur le systéme de santé et de servicessociaux . . . . . . .. ...

5.3 Les dépenses en médicaments dans les établissements

et celles du RPAM ainsi que leur financement . . . . . . . . ... ...

Les dépenses en médicaments dans les établissements de santé

accrédités et leur financement. . . . . ..o 000000000

Les dépenses en médicaments du RPAM et leur financement . . . . . . . .
Le mode de financementduRPAM . . . . . . ..o
Les colts des ordonnancesduRPAM . . . . . .. ... L
Les classes thérapeutiques contribuant le plus a la croissance
descoltsduRPAM . . . . . . . L
Les facteurs expliquant la hausse des colts du RPAM . . . . . . . ..
Les tendances observées dans les prix des médicaments du RGAM . .

5.4 Les RPAM dans les provinces canadiennes,

en Nouvelle-Zélande etenSuéde . . . . . . . . ... ... ......

Les politiques relatives aux médicaments etlesRPAM . . . . . . . . . . ..

LesRPAMauCanada . . . . . . . . . .. ..
LecasduBCPharmacare . . . . . . . . ... ... ...
Le RPAM du Québec comparé aux autres régimes d‘assurance
médicaments provinciaux . . . . . . ..o

Les RPAM néo-zélandaisetsuédois. . . . . . .. ... ... ... .. ...



AC-C Avis de conformité avec conditions

ACGAP Association canadienne de la gestion
de I'approvisionnement pharmaceutique
ACMG Association canadienne du médicament générique
ACMTS Agence canadienne des médicaments et des technologies de la santé
AECG Accord économique et commercial global

(entre le Canada et I'Union européenne)
AINS Anti-inflammatoire non stéroidien
ALENA Accord de libre-échange nord-américain

AMC Association médicale canadienne

APES Association des pharmaciens des établissements de santé du Québec
AphC Association des pharmaciens du Canada

AQATP Association québécoise des assistants techniques en pharmacie
AQPP Association québécoise des pharmaciens propriétaires

ASSS Agence de la santé et des services sociaux

ATP Assistant technique en pharmacie

BCC Bureau de la concurrence du Canada

BCM Bilan comparatif des médicaments

BLEU Bureau de liaison entreprises-universités

CADDRA  Canadian ADHD Resources Alliance

CCs Conseil canadien de la santé

CEMCQ Conseil d’éducation médicale continue du Québec

CEPMB Conseil d’'examen du prix des médicaments brevetés

CH Centre hospitalier

CHSLD Centre d’hébergement et de soins de longue durée

CHU Centre hospitalier universitaire

CLSC Centre local de services communautaires

CMDP Conseil des médecins, dentistes et pharmaciens

CcMQ College des médecins du Québec

CPS Compendium des produits et spécialités pharmaceutiques
CQA Conseil québécois d’agrément

CREPUQ  Conférence des recteurs et des principaux des universités du Québec
CSBE Commissaire a la santé et au bien-étre

CSSS Centre de santé et de services sociaux

DGPSA Direction générale des produits de santé et des aliments

DSQ Dossier Santé Québec

FMOQ Fédération des médecins omnipraticiens du Québec

FRSQ Fonds de recherche en santé du Québec

(aujourd’hui appelé le Fonds de recherche du Québec — Santé ou FRQ-S)



GEIRSO Groupe d'étude sur l'interdisciplinarité et les représentations sociales

GMF Groupe de médecine de famille

GRUM Groupe de recherche universitaire sur le médicament

ICIS Institut canadien d'information sur la santé

IFPMA International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations

INED Institut national d'études démographiques

INESSS Institut national d'excellence en santé et en services sociaux

INSPQ Institut national de santé publique du Québec

IPP Inhibiteur de la pompe a protons

IPS Infirmiére praticienne spécialisée

IRSC Instituts de recherche en santé du Canada

LEEM Les entreprises du médicament

LSSSS Loi sur les services de santé et les services sociaux

MDEIE Ministere du Développement économique, de |'Innovation
et de I'Exportation

MDER Ministere du Développement économique et régional

MEOS Médicament comme objet social

MESRST Ministere de I'Enseignement supérieur, de la Recherche, de la Science
et de la Technologie

MFE Ministére des Finances et de I'Economie

MICT Ministere de I'Industrie, du Commerce et de la Technologie

MSSS Ministére de la Santé et des Services sociaux

OCDE Organisation de coopération et de développement économiques

olla Ordre des infirmiéres et infirmiers du Québec

omMC Organisation mondiale du commerce

OMS Organisation mondiale de la santé

OPIC Office de la propriété intellectuelle du Canada

OPNA Ordonnance potentiellement non appropriée

OPQ Ordre des pharmaciens du Québec

OQLF Office québécois de la langue francaise

PBU Produit biologique ultérieur

PDMO Publicité directe des médicaments d’ordonnance

PGTM Programme de gestion thérapeutique des médicaments

PhRMA Pharmaceutical Research and Manufacturers of America

PIB Produit intérieur brut

PME Petite et moyenne entreprise

POR Pratique organisationnelle requise

PPA Parité des pouvoirs d'achat

PVG Prix de vente garanti

RAMQ Régie de |'assurance maladie du Québec

R-D Recherche et développement
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RGAM Régime général d'assurance médicaments

RIN Rapport international normalisé

RLS Réseau local de services

RPAM Régime public d'assurance médicaments

RQRM Réseau québécois de recherche sur les médicaments

RQRUM Réseau québécois de recherche sur l'usage des médicaments
RUM Revue d'utilisation des médicaments

Rx&D Les compagnies de recherche pharmaceutique du Canada
SCPH Société canadienne des pharmaciens d’hépitaux

SCRC Service canadien de renseignements criminels

SRG Supplément de revenu garanti

SRIPO Service régional d'information pharmacothérapeutique de I'Outaouais
TDAH Trouble déficitaire de I'attention avec ou sans hyperactivité
UQAM Université du Québec a Montréal

VT Valeur thérapeutique

LISTE DES ABREVIATIONS ET DES SIGLES



ADHESION AU TRAITEMENT MEDICAMENTEUX
Capacité d'un patient a accepter le traitement qui lui est prescrit, a le suivre conformément
a ce qui lui a été prescrit (observance) et a le poursuivre dans le temps (persistance).

ALLOCATION PROFESSIONNELLE ET AVANTAGE AUTORISE

«Réduction sous forme de rabais, de ristournes ou de primes, un bien, un service, une
gratification ou tout autre avantage accordé, payé ou fourni, directement ou indirec-
tement, par un fabricant de médicaments génériques a un pharmacien propriétaire »
(Québec, 2007, article 2). Lorsque cette allocation est fournie par un fabricant de médi-
caments brevetés, il est question d'avantage autorisé.

AMERICAN HOSPITAL FORMULARY SERVICE

Systéme de classement des médicaments ayant des actions et des utilisations semblables,
qui permet de voir rapidement les similitudes et les différences entre les médicaments
d'un méme groupe (Santé Canada, site Internet-p).

BILAN COMPARATIF DES MEDICAMENTS

Collecte systématique et standardisée, a des moments clés du cheminement d'un patient
au sein du réseau de la santé et des services sociaux, des informations concernant sa
prise de médicaments pour faciliter le transfert d'informations et 'usage sécuritaire des
médicaments aupres de ce patient.

BIODISPONIBILITE
«Vitesse et degré d'absorption d'un médicament dans la circulation générale suite a son
administration » (Santé Canada, 2012b, p. 39).

BIOEQUIVALENCE

«Forte similitude de la biodisponibilité de deux produits pharmaceutiques (de méme
forme pharmaceutique) provenant de la méme dose molaire et qui sont peu susceptibles
de produire des différences cliniques pertinentes en ce qui concerne les effets thérapeu-
tiques, les effets indésirables ou les deux a la fois» (Santé Canada, 2012b, p. 39).

CASCADE MEDICAMENTEUSE

Prescription additive de médicaments visant a contrer les effets indésirables
engendrés par d'autres médicaments pris par un individu et considérés erroné-
ment comme une nouvelle pathologie; phénoméne généralement observé chez les
patients polymédicamentés.
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CLAUSE DE LA NATION LA PLUS FAVORISEE

Clause se trouvant dans les alinéas 1 et 2 du Réglement sur les conditions de reconnais-
sance d'un fabricant et d'un grossiste en médicaments, qui s'intitule Engagement du
fabricant (article 1), qui stipule que le fabricant s'engage a soumettre un prix de vente
garanti (PVG) par format pour tout médicament qu'il désire faire inscrire et que ce prix
ne doit pas étre supérieur a tout prix de vente consenti par le fabricant pour le méme
médicament en vertu des autres programmes provinciaux d‘assurance médicaments
(Québec, 1992).

COASSURANCE

Pourcentage du colit des médicaments qu’une personne assurée doit verser une fois
la franchise payée. Autrement dit, lorsque le colt des médicaments dépasse celui de la
franchise, la personne paie seulement une portion de l'excédent et cela représente la
coassurance (RAMQ, site Internet-a).

COMORBIDITE
Une ou plusieurs maladies ou troubles de la santé présents chez un méme individu, qui
sont associés a une maladie ou a un trouble initial.

DOSE
Quantité d’'un médicament a administrer a un patient en une seule fois.

EFFET INDESIRABLE
Effet non recherché pour l'objectif thérapeutique visé par I'utilisation d'un médicament donné.

EVENEMENT INDESIRABLE

«Préjudice ou complication causé par la prise en charge clinique, c'est-a-dire les soins
administrés au patient, plutét que par la condition clinique du patient, et pouvant
conduire au déces, a une incapacité a la sortie ou a un séjour hospitalier prolongé » (Blais
et autres, 2004, p. 1).

FORME D’UN MEDICAMENT (GALENIQUE)
Forme ou aspect final que prend un médicament (par exemple, un comprimé ou une
gélule) et qui détermine le mode d'action et la fagon dont sera administré le médicament.

FRANCHISE
Montant fixe qui constitue la premiére tranche du colt des médicaments que doit payer
la personne assurée a l'achat de médicaments couverts (RAMQ, site Internet-a).

GROSSISTE
Intermédiaire entre les fabricants de médicaments et les utilisateurs, tels que les pharma-
cies et les hopitaux; le terme distributeur est aussi parfois utilisé.
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INDEX THERAPEUTIQUE
Rapport entre la dose jugée efficace et la dose jugée toxique d'un médicament donné.

INTENTION THERAPEUTIQUE
Raison thérapeutique pour laquelle un médicament donné a été prescrit.

INTERACTION MEDICAMENTEUSE

Altération de l'effet obtenu ou espéré d'un médicament en raison de la prise concomi-
tante d'un autre médicament ou d'une autre substance, tels un produit de santé naturel
ou un aliment.

LICENCE OBLIGATOIRE
Licence légale qui donne a son détenteur le droit de fabriquer, d'utiliser ou de vendre une
invention brevetée avant I'expiration du brevet. Elle peut étre accordée sans le consente-

ment du titulaire du brevet et le détenteur de licence doit alors lui payer une redevance
(Smith, 2000).

MESURE DU PATIENT D'EXCEPTION

Mesure qui permet exceptionnellement le paiement par le régime général d'assurance
médicaments (RGAM) de certains médicaments commercialisés au Canada, mais non
inscrits sur la Liste des médicaments du RGAM, a des bénéficiaires du RGAM dans des
conditions spécifiques (patients atteints de maladies graves ou chroniques).

MONOGRAPHIE

Document élaboré par le fabricant d'un médicament, validé par I'agence de régulation
des médicaments, qui comprend diverses informations scientifiques sur le médicament,
telles que ses effets (attendus et indésirables) et les conditions ou les pathologies pour
lesquelles son utilisation est indiquée (indication).

NOMBRE DE JOURS-ORDONNANCES

Somme des durées de traitement inscrites sur la demande de paiement des pharmaciens
pour chacune des ordonnances des bénéficiaires du régime public d'assurance médica-
ments (RPAM); expression utilisée dans le cadre du RPAM.

OPINION PHARMACEUTIQUE

«Avis motivé d'un pharmacien dressé sous son autorité, portant sur |'histoire pharmaco-
thérapeutique d'une personne assurée ou sur la valeur thérapeutique d'un traitement ou
d'un ensemble de traitements prescrits par ordonnance» (MSSS et AQPP, 2012, p. 18).
L'opinion inclut une recommandation qui concerne le traitement prescrit a un individu
(par exemple, modifier, interrompre ou empécher ce traitement).

ORDONNANCE

Autorisation ou prescription donnée par un professionnel de la santé habilité par la loi
afin de fournir a une personne ou a un groupe de personnes un médicament, un traite-
ment, un examen ou un soin; I'ordonnance peut étre individuelle ou collective.
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PARITE DES POUVOIRS D’ACHAT (PPA)

«Taux de conversion monétaire qui égalisent les pouvoirs d'achats de diverses devises,
en éliminant les différences de niveaux de prix existant entre les pays» (Statistique
Canada, site Internet).

PHARMACIE COMMUNAUTAIRE
Pharmacie implantée au Québec en milieu communautaire et détenue obligatoirement
par un ou des pharmaciens propriétaires.

PHARMACOECONOMIE
Evaluation économique des produits et des services pharmaceutiques associés a I'usage
d'un ou des médicaments.

PHARMACOEPIDEMIOLOGIE
Discipline utilisant le raisonnement et les méthodes épidémiologiques pour évaluer |'ef-
ficacité, le risque, le bénéfice et I'usage des médicaments en contexte réel.

PHARMACOVIGILANCE

«Savoir scientifique et activités liés a la détection, a I'évaluation, a la compréhension et a
la prévention des effets indésirables d'un médicament ou de tout autre probleme lié a un
médicament» (Santé Canada, site Internet-|).

POLYPHARMACIE
Combinaison de plusieurs médicaments utilisés par un méme individu.

POSOLOGIE
Modalités d’administration de la quantité totale d'un médicament a donner en une ou
plusieurs fois a un individu, estimées en fonction de variables tels I'dge et le poids.

PREPARATION MAGISTRALE
Médicament préparé en pharmacie, propre a un patient en fonction de I'ordonnance médicale.

PRIME
Montant annuel payé a lassureur (public ou privé) pour bénéficier d'une couverture
d'assurance médicaments (RAMQ, site Internet-a).

PRIX DE LORDONNANCE

Montant comprenant le prix du médicament prescrit, la marge du distributeur ainsi que
I'nonoraire du pharmacien, aussi appelé marge de la pharmacie dans le cas d‘ordon-
nances destinées aux bénéficiaires de régimes privés d'assurance collective.

PRIX DE VENTE GARANTI (PVG)

Prix qui se trouve sur la Liste des médicaments du RGAM. Le PVG est celui qu'un acheteur
doit payer pour un médicament. Il est diminué de la valeur de toute réduction consentie
par le fabricant sous forme de rabais, de ristournes ou de primes, et de la valeur de tout
bien ou service accordé a un acheteur par le fabricant a titre gratuit, a moins qu'il ne
s'agisse d'un avantage autorisé conformément au Réglement sur les avantages autorisés
a un pharmacien (Québec, 2007 et 1992).
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PRIX REEL D’ACQUISITION

Prix remboursable aux pharmaciens par la Régie de l'assurance maladie du Québec
(RAMQ), tel qu'indiqué sur la Liste des médicaments du RGAM en vigueur au moment
de I'exécution de I'ordonnance, qui tient compte de la source d'approvisionnement et du
format. Dans la majorité des cas, le prix réel d’acquisition est identique au PVG.

PRODUIT BIOLOGIQUE
Produit dérivé de lactivité métabolique d'organismes vivants (Santé Canada, site
Internet-m).

PRODUIT BIOLOGIQUE ULTERIEUR (PBU)

Produit biologique semblable a un produit biologique approuvé de l'innovateur, qui fait
son apparition sur le marché apres celui-ci. L'Union européenne parle aussi de produits
médicinaux biologiques semblables et, aux Etats-Unis, le terme « produits protéiques de
suivi» est également employé (Santé Canada, site Internet-i).

PROFIL DE PRESCRIPTION
Regroupement d’'informations permettant d'illustrer ce que prescrit un professionnel de
la santé.

PROFIL PHARMACOLOGIQUE (OU PHARMACOTHERAPEUTIQUE)
Ensemble des médicaments pris par un individu, qu'ils soient prescrits ou non.

REGIME D'AVANTAGES SOCIAUX NON ASSURES

Régime en vertu duquel I'employeur s'engage a verser des prestations d'assurance
maladie a ses salariés, sans pour autant souscrire de contrat d'assurance. Il peut étre
administré notamment par I'employeur lui-méme ou par une société d'assurances.

REGIME GENERAL D'ASSURANCE MEDICAMENTS (RGAM)

Régime d'assurance médicaments en vigueur au Québec, qui couvre toute la population
admissible. Le RGAM offre deux types de protection: le RPAM, administré par la RAMQ,
et les régimes privés collectifs d'assurance médicaments (RAMQ, site Internet-a).

REGIME PRIVE D’ASSURANCE COLLECTIVE

Régime qui prend habituellement la forme d’une assurance collective ou d'un régime
d‘avantages sociaux non assurés. Une personne peut étre admissible a un régime privé
par l'entremise de son emploi, d'une association ou d'un ordre professionnel dont elle
est membre ou par I'entremise de son conjoint ou de ses parents. Lorsqu’une personne
est admissible a un tel régime, elle est obligée d'y adhérer, car elle n‘est pas admissible
au RPAM (RAMQ, site Internet-a).

REGIME PUBLIC D'’ASSURANCE MEDICAMENTS (RPAM)

Régime administré par la RAMQ, qui vise les personnes qui ne sont pas admissibles a un
régime privé collectif d'assurance médicaments. Il s'agit des personnes de 0 a 64 ans, des
personnes de 65 ans et plus, des prestataires d'une aide financiere de dernier recours et
des autres détenteurs d'un carnet de réclamation. Les enfants des personnes inscrites au
RPAM sont aussi couverts par ce régime (RAMQ, site Internet-a).
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REGLE D'UTILISATION DES MEDICAMENTS

Regle élaborée et appliquée dans un établissement de santé dans le but «d‘assurer la
concordance du processus thérapeutique avec les standards scientifiques reconnus afin
d'optimiser I'effet des médicaments» (OPQ, 2007, p. 7).

REVUE D'UTILISATION DES MEDICAMENTS (RUM)

Comparaison de l'utilisation des médicaments dans un milieu de pratique clinique durant
une période donnée avec des standards élaborés a partir de la littérature scientifique afin
d'optimiser la qualité de l'usage.

SCHEMA POSOLOGIQUE
Plan d'un traitement médicamenteux prescrit a un patient désigné (par exemple, la dose
du médicament, la voie par laquelle il doit étre administré et la durée du traitement).

SUBSTITUTION GENERIQUE

Acte fait par un pharmacien permettant de «substituer au médicament prescrit un médi-
cament dont la dénomination commune est la méme » (Québec, 1973d, article 21). Il s'agit
généralement de substituer un médicament générique au médicament breveté prescrit.

SUBSTITUTION THERAPEUTIQUE

Acte fait par un pharmacien permettant de substituer un médicament de composition
chimique différente de celle prescrite, mais appartenant a la méme classe pharmacolo-
gique ou thérapeutique que le médicament originalement prescrit.

USAGE OPTIMAL

«Usage qui maximise les bienfaits et réduit les risques pour la santé de la population en
tenant compte des diverses options possibles, des colits et des ressources disponibles,
des valeurs des patients et des valeurs sociales» (Desmarais et Robitaille, 2010, p. 1).
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Le médicament est devenu, au fil des ans, une option thérapeutique recherchée, car
celle-ci est familiére et accessible. C'est pourquoi le médicament occupe une place
de plus en plus importante dans les systémes de santé des pays industrialisés. Ainsi,
au tournant du siecle, plus de 75% des visites médicales effectuées en premiere ligne
se concluaient par une prescription de médicaments (Gandhi et autres, 2003). Selon
I'enquéte du Commonwealth Fund sur I'expérience de soins de la population de 18 ans
et plus, 28 % des Québécois consommaient au moins un ou deux médicaments d‘ordon-
nance sur une base réguliere (CSBE, 2014). Le médicament est a la fois complément de
divers soins médicaux et aussi substitut (Comanor et Schweitzer, 2007). || compte parmi
les facteurs ayant permis, entre autres, de diminuer les taux et les durées d’hospitalisa-
tion, d'accroitre significativement I'espérance de vie et d'abaisser le taux de mortalité
pour certaines conditions comme les maladies cardiovasculaires et respiratoires, le VIH/
SIDA et plusieurs autres maladies chroniques (Banack et autres, 2012; May et Ingle, 2011).

Les médicaments présentent certaines caractéristiques propres qui en font un «bien»
unique. lls visent a combler des besoins de santé précis ressentis par des individus se
trouvant alors en position de vulnérabilité. Ils présentent donc une grande valeur lorsqu’ils
produisent les effets escomptés sur la santé. L'utilisation de médicaments d'ordonnance,
d‘une part, dépend de considérations médicales et du résultat d'un échange entre un
prescripteur et un patient (Rochaix, 1997) et, d'autre part, interpelle des dimensions
éthique, sociale, économique, politique et technique.

Si les médicaments d'ordonnance occupent une place privilégiée dans les systemes
de santé des pays industrialisés, les dépenses qu'ils entrainent ont accaparé progres-
sivement, au cours des dernieres décennies, une proportion croissante des dépenses
en santé. Au Canada, les dépenses en médicaments d'ordonnance ont atteint pres de
26 milliards de dollars en 2010, alors qu’elles représentaient plus de 2,5 milliards de
dollars en 1985 (ICIS, 2012a). Au Québec, il s'agit d'un poste budgétaire en santé qui a
cr constamment depuis la fin des années 1990, notamment en raison d'une hausse d'uti-
lisation. Il occupait d'ailleurs plus de 17 % des dépenses totales en santé (soit 6, 9 milliards
de dollars) en 2010 (ICIS, 2012a). Laugmentation des dépenses en médicaments n'est pas
forcément défavorable, si elle entraine une réelle amélioration de la santé, tout en étant
associée a une diminution des col(ts des soins de santé, dont les soins hospitaliers. Ainsi,
les dépenses en médicaments pourraient étre considérées comme un investissement
dans la santé (Morgan, 2008).



Laugmentation du recours aux médicaments peut découler de facteurs émanant du
milieu de vie, des habitudes de vie, de |'environnement de travail ou de processus biolo-
giques normaux, tels que le vieillissement. Le médicament est également parfois utilisé
comme un outil d'intervention chez des personnes en santé afin d’améliorer leur qualité
de vie ou leur performance, ou encore a des fins préventives (Williams, Martin et Gabe,
2011; Fox, 2008). Le recours accru peut aussi étre le reflet de |'utilisation de médicaments,
alors que cette option thérapeutique n'est pas toujours la seule ou encore la meilleure
(Collin, 2007; Conrad et Leiter, 2004). Le terme «médicalisation », compris comme |'attri-
bution de causes et de solutions médicales a des problemes non médicaux, est parfois
utilisé pour décrire cette situation.

Au Canada, comme au Québec, le domaine du médicament est soumis a plusieurs types
d'encadrement (Iégislatif, réglementaire, administratif et autoréglementaire). Le gouver-
nement fédéral encadre entre autres le développement, la protection intellectuelle, la
fabrication, I'hnomologation, la mise en marché et les prix des médicaments, brevetés
ou génériques selon le cas, de méme que la publicité concernant le médicament. Ces
responsabilités sont assumées par différentes instances, comme Santé Canada, le Conseil
d‘examen des prix des médicaments brevetés (CEPMB) et I'Office de la propriété intel-
lectuelle du Canada (OPIC). Le gouvernement fédéral offre aussi des mesures de soutien
financier pour certaines activités de recherche et de développement.

Le gouvernement provincial, de son c6té, encadre entre autres |"évaluation scientifique
et économique a des fins d'inscription sur les listes des médicaments remboursés publi-
guement, de méme que la fixation des prix des médicaments génériques. Il reconnait
officiellement les fabricants de médicaments et les grossistes avec lesquels il transige.
Il soutient aussi financieérement des activités de recherche et de développement de I'in-
dustrie pharmaceutique. Enfin, il élabore et adopte les lois encadrant les activités des
professionnels de la santé qui prescrivent et utilisent des médicaments. Ces responsabi-
lités sont assumées par divers ministeres, tels que le ministére de la Santé et des Services
sociaux (MSSS), le ministére des Finances et de I'Economie (MFE) et le ministére de I'En-
seignement supérieur, de la Recherche, de la Science et de la Technologie (MESRST),
et des instances comme ['Institut national d'excellence en santé et en services sociaux
(INESSS) et la Régie de l'assurance maladie du Québec (RAMQ).

Les deux paliers gouvernementaux régissent les comportements d'une diversité d'acteurs
intéressés qui se mobilisent autour de l'utilisation du médicament. En amont se trouve
I'industrie pharmaceutique, qui comprend notamment les compagnies pharmaceutiques
ou biopharmaceutiques, les fabricants de médicaments génériques, les entreprises de
recherche contractuelles et les fabricants d’ingrédients actifs. Plusieurs autres acteurs
soutiennent ce secteur: les organismes de développement économique spécialisés dans
les sciences de la vie, les sociétés de capital de risque, les incubateurs d'entreprises, etc.
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En amont se trouvent aussi de nombreux chercheurs travaillant au sein d'universités, de
centres hospitaliers universitaires (CHU) et d’'organismes voués a la recherche. Ces milieux
bénéficient d'infrastructures scientifiques et d’organisations qui soutiennent la valorisa-
tion des travaux de recherche et la liaison avec les entreprises du secteur pharmaceutique.

La distribution du médicament est assurée par les grossistes en médicaments, intermé-
diaires entre les fabricants et les pharmacies communautaires, mais aussi par les groupes
d‘achats qui négocient et octroient des contrats publics afin d'approvisionner les établis-
sements de santé.

De plus, de nombreux professionnels de la santé employés dans le réseau de la santé
et des services sociaux sont soit habilités a prescrire des médicaments, soit engagés
dans leur dispensation ou leur administration. Quel que soit leur réle, les professionnels
de la santé sont tous concernés par |'usage des médicaments, parce qu'ils informent ou
soutiennent les patients, par exemple. Selon leur spécialité, les professionnels ont tous un
réle spécifique a jouer au regard du médicament: la pratique clinique et les taches dévo-
lues a chacun sont circonscrites par des lois professionnelles dont I'application reléve de
I'Office des professions du Québec et des ordres professionnels qu’il chapeaute.

Lensemble des individus composant la population entretient des relations multiples avec
le médicament: ils peuvent jouer alternativement un role de patient utilisateur et de
citoyen contribuable ou investisseur. A leur tour, ces citoyens contribuables ou investis-
seurs et patients utilisateurs peuvent former des groupes pour faire entendre leur voix,
sensibiliser la population a leur situation, défendre des positions concernant notam-
ment |'organisation des soins et services, favoriser le financement et |'orientation de la
recherche, etc.

Par ailleurs, les tiers payeurs assureurs, privés collectifs ou public (la RAMQ), jouent un
réle croissant et couvrent, en partie ou en totalité, les colits associés aux ordonnances
de médicaments remboursés par le régime général d'assurance médicaments (RGAM)
du Québec.

Tous ces acteurs sont interpellés aux différentes phases du processus menant a l'utilisa-
tion du médicament. Leurs actions combinées et leurs interactions ont un impact majeur,
notamment sur la performance du systeme de santé et de services sociaux. Celle-ci peut
d‘ailleurs étre évaluée par des dimensions que sont I'acces aux médicaments, leur usage,
la sécurité, la qualité des soins et services ainsi que l'allocation équitable et raisonnable
des ressources.
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Le présent document décrit le processus menant a |'utilisation du médicament d’ordon-
nance au Québec. Les quatre premiers chapitres présentent les différentes phases de ce
processus dans lequel évoluent les acteurs présentés précédemment. Le dernier chapitre
expose des données économiques découlant de I'utilisation du médicament au Québec
et dans d'autres Etats.

Le chapitre 1 traite de I"élaboration du médicament et de la réglementation qui s'y
rattache. Il trace un portrait global des deux principaux secteurs de l'industrie pharma-
ceutique (celui des médicaments brevetés — molécules chimiques et biologiques - et
celui des médicaments génériques), des acteurs le composant ainsi que le profil de I'évo-
lution et de la place de l'industrie pharmaceutique dans I'’économie québécoise.

Le chapitre 2 décrit I'évaluation et la couverture des médicaments d’ordonnance au
Québec. Il présente les éléments suivants: I'historique de la couverture des médica-
ments en soins ambulatoires, le cadre Iégislatif dans lequel le RGAM évolue, les moda-
lités de ses volets public et privé ainsi que la fagon dont les médicaments remboursés
sont évalués. Il se conclut avec une présentation des modalités relatives a la couverture
et a l'acquisition des médicaments dans les établissements de santé.

Le chapitre 3 expose les quatre grandes phases que sont la distribution, la prescrip-
tion, la dispensation et 'administration du médicament, tant en contexte ambulatoire
gu’en établissement de santé. Pour chacune de ces phases sont détaillées les ressources
humaines et le cadre |égislatif, normatif et clinique dans lequel elles évoluent et inter-
agissent, qui encadre et teinte leurs taches respectives. Sont aussi détaillés certains
moyens techniques et outils cliniques mis en place pour les soutenir, de méme que
certains éléments de contexte qui ont un impact parfois substantiel sur le travail accompli
par les professionnels, dont les ruptures croissantes d‘approvisionnement.

Le chapitre 4 trace un portrait des fagcons dont le bon usage du médicament est envisagé
a travers le monde en faisant ressortir tout particulierement celle retenue au Québec,
autour de laquelle sont articulées les décisions au regard du médicament, soit l'usage
optimal. Quelques données illustrent la situation en matiére d'usage au Québec, puis les
méthodes utilisées pour évaluer I'usage sont exposées brievement. Différents problemes
d'usage rencontrés dans le monde sont ensuite évoqués. Enfin, des actions visant I'amé-
lioration ou la modification de I'usage, ainsi que certaines initiatives québécoises a cet
égard, ont été recensées.

Le dernier chapitre traite des dépenses et du financement des produits pharmaceutiques
et compare certaines composantes de régimes publics d‘assurance médicaments en
vigueur au pays et ailleurs dans le monde. Des indicateurs de dépenses et de prix des
produits pharmaceutiques et de leur source de financement sont examinés selon trois
niveaux d'analyse: international, pancanadien et québécois.
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Le présent document ne se veut pas un portrait de I'industrie pharmaceutique ni une
analyse critique du domaine du médicament ou encore une analyse rétrospective des
politiques gouvernementales au regard du médicament. Il se veut plutét une analyse
descriptive s‘articulant autour des phases du processus menant a |'utilisation du médica-
ment d'ordonnance au sein du systéme de santé et de services sociaux québécois.

Ce document a pris forme alors que le domaine du médicament au Québec, tout comme
au Canada et ailleurs dans le monde, subissait des transformations importantes touchant
I'ensemble des acteurs concernés. Il est notamment question de changements législa-
tifs au regard du role de certains groupes professionnels en santé, d‘adoption de poli-
tiques de fixation des prix des médicaments plus restrictives, de révision de politiques de
soutien a I'industrie pharmaceutique, de contraintes budgétaires imposant une réflexion
approfondie sur la couverture publique des médicaments onéreux, qui sont de plus
en plus présents sur le marché, et d'accords économiques et commerciaux internatio-
naux concernant la protection de la propriété intellectuelle. Puisque la rédaction de ce
document s'est achevée a I'automne 2013, il n'a pas toujours été possible de considérer
ces changements. Par ailleurs, pour certains themes abordés, le contenu proposé peut
refléter une disponibilité limitée des données ou des informations pertinentes. Quoi qu'il
en soit, ce document se veut une source d’'information visant a alimenter une réflexion
incontournable et essentielle en matiére d'utilisation des médicaments d’ordonnance
au Québec.
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LES MEDICAMENTS D’'ORDONNANCE

Les médicaments d'ordonnance occupent une place majeure dans les systémes de santé
des pays industrialisés et situent |'industrie pharmaceutique (chimie pharmaceutique et
biopharmaceutique) dont ils proviennent au sein d'une chaine complexe allant de leur
développement a leur utilisation finale. Deux grands secteurs de |'industrie pharmaceu-
tique peuvent étre distingués: 1) le secteur des nouveaux médicaments, incluant les
compagnies qui congoivent, développent et fabriquent des médicaments brevetés',
issus de la chimie pharmaceutique (molécules chimiques) ou de la biopharmaceutique
(produits biologiques, produits biologiques ultérieurs (PBU), thérapies géniques, produits
radiopharmaceutiques, etc.); 2) le secteur des médicaments génériques, constitué de
produits médicamenteux qui sont des copies de médicaments brevetés ne se trouvant
plus sous la protection d'un brevet.

En matiere de développement des médicaments d'ordonnance, le Québec, compte
tenu qu'il recense de nombreuses compagnies pharmaceutiques et de biotechnologie,
se différencie des autres provinces canadiennes. Lindustrie pharmaceutique québécoise
se caractérise par la présence de différents types de compagnies ayant chacune ses fina-
lités, son modele d'affaires et ses stratégies d'action. Ces compagnies sont amenées a
interagir avec les paliers des gouvernements, les universités, les entreprises de services,
les prescripteurs, les patients, etc.

Le présent chapitre trace un portrait global des deux principaux secteurs de l'industrie
pharmaceutique et des acteurs qui les composent, puis profile I'évolution et la place de
I'industrie pharmaceutique dans I'’économie québécoise.

1. Lexpression «médicament breveté » désigne les médicaments qui sont sujets a la protection d'un brevet
pour des ingrédients actifs, pour des procédés de fabrication, pour un procédé d'administration ou
une forme posologique faisant partie intégrante du procédé d’administration du médicament, pour des
indications/utilisations, pour des formulations médicinales, etc. (CEPMB, 2013b). D'autres expressions
considérées comme équivalentes sont également utilisées dans différentes documentations, telles que
«médicament novateur», «médicament innovateur», «médicament de marque » et kmédicament d'origine ».



Un bref historique du développement
des médicaments brevetés et de son industrie

A travers le temps, le rapport des individus aux médicaments et I'industrie pharmaceu-
tique développant des médicaments brevetés ont grandement changé. L'industrie phar-
maceutique ciblant les nouveaux médicaments en est une d'innovations. Elle évolue et
se transforme au rythme des progrés et des améliorations qu'elle parvient a faconner
au fil des années. De ['utilisation de produits naturels comme remedes thérapeutiques
au développement d'un commerce sur la base d'une standardisation de leur utilisation,
les progres de la chimie au 18¢ siecle ont constitué les pierres d'assise pour la fabri-
cation des premiers produits de synthese. Le 19° siecle vit la découverte de produits
ayant des propriétés thérapeutiques, tels que la morphine (1804), la quinine (antibio-
tique — 1820) et I'éther (anesthésiant chirurgical — 1842) (McKeen, Lalande et Williams,
1950; Fuller, 1922). Vers la fin de ce siécle, les industries chimiques ont découvert que
certaines teintures et agents colorants possédaient des propriétés antiseptiques, ce qui
a amené certaines compagnies a diversifier leur utilisation vers des usages médicaux.
Certaines, dont Hoffman-La Roche, Sandoz et Ciba-Geigy, se sont ainsi réorientées vers
la production pharmaceutique. Par la suite, une série de découvertes majeures, telles
que Iinsuline? (1921-1922) et la pénicilline (1929), ont contribué au développement de
la production et a la distribution de masse de certains médicaments et ont mené a des
investissements en recherche et développement (R-D): c’est le début de I'industrie phar-
maceutique moderne.

Dans les années 1920, I'éventail des produits accessibles et couramment utilisés par
les médecins se résumait a l'aspirine, la codéine et la morphine pour le traitement de
la douleur; a I'extrait de digitale, la nitroglycérine et la quinine pour le traitement des
troubles cardiaques; a l'insuline pour le diabéte (Finkelstein et Temin, 2008). L'essor
de l'industrie pharmaceutique fabriquant des médicaments brevetés s'est davantage
concrétisé a partir du milieu du 20° siecle.

Les antibiotiques sont apparus sur le marché a partir des années 1930% et ils ont été
produits & grande échelle pour les soldats durant la Deuxiéme Guerre mondiale. Dans
les années 1940, il s'est vendu pour plus de 150 M$ d'antibiotiques aux Etats-Unis et
ces derniers représentaient alors plus de la moitié des dépenses en médicaments de la

2. Linsuline a été découverte au Canada en 1921-1922 par Frederick Banting et Charles Best.

3. Par exemple, le sulfamidé est apparu en 1935 (Brandenburg, 1961) et la pénicilline a été découverte en
1929 et commercialisée en 1943 (McKeen, Lalande et Williams, 1950).
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New York City Department of Hospitals (McKeen, Lalande et Williams, 1950). Certains
analystes considerent que ces médicaments ont eu un effet structurant sur I'industrie
pharmaceutique et qu'ils ont permis la croissance et la stabilité des compagnies a leur
début (Brandenburg, 1961). En plus des antibiotiques, I'introduction de la cortisone pour
traiter l'arthrite (1949) ainsi que la mise en marché de la pilule anticonceptionnelle (1956)
constituent d'autres exemples de produits qui ont marqué le début d'une «explosion
pharmacothérapique» (Sironi, 2009). Dans les années 1950, de grands investissements
de la part de l'industrie pharmaceutique ont correspondu au développement et a la
commercialisation massive d'anti-infectieux (Morgan, 2008).

Par la suite, les années 1960-1970 ont été ponctuées par la découverte de nombreux
médicaments grace au dépistage de masse de substances chimiques afin d'en évaluer
les propriétés thérapeutiques, I'efficacité et I'innocuité?® (Finkelstein et Temin, 2008). Ces
nouveaux médicaments, découverts de facon réguliere et continue, ont révolutionné
l'approche médicale et le traitement de certaines infections ou maladies, pour lesquelles
la médecine n'offrait jusqu‘alors aucun traitement. Cette période correspond également
a la «transition épidémiologique » ou «transition sanitaire» (Vallin et Meslé, 2010), c'est-
a-dire «une baisse de mortalité, accompagnée d'une amélioration de I'hygiene, de I'ali-
mentation et de |'organisation des soins et services de santé et d’'une transformation des
causes de déces, les maladies infectieuses disparaissant progressivement au profit des
maladies chroniques et dégénératives et des accidents» (INED, site Internet). Par ailleurs,
la tragédie de la thalidomide, un antinauséeux qui a provoqué des malformations de
foetus lorsqu'il était consommé durant la grossesse, a suscité une prise de conscience des
dangers de certains médicaments au début des années 1960 (Sironi, 2009).

Vers la fin des années 1970, le dépistage de masse de substances chimiques s'avére
de moins en moins efficace pour développer de nouveaux médicaments et un certain
plafonnement dans les découvertes est observé. Des avancées dans la compréhension
des fonctions biologiques permettent alors aux scientifiques une plus grande rationa-
lisation dans la recherche de nouveaux médicaments (Morgan, 2008). Ainsi, au lieu de
chercher a découvrir des usages a des substances existantes, les chercheurs tentent
désormais d'identifier des molécules agissant sur certains récepteurs biologiques du
corps humain, ce qui permet de réguler I'effet des substances ou d‘en accroitre I'effica-
cité. Plusieurs classes de médicaments découverts a cette époque sont encore utilisées
de nos jours, tels les antagonistes des récepteurs de I'histamine H2 (acidité de I'estomac)
ou les statines (cholestérol).

Les connaissances de la biologie moléculaire développées dans les années 1970 ont
ouvert de nouvelles perspectives pharmacologiques, notamment en rendant possible la
production en laboratoire de protéines, des molécules complexes. En 1982, la produc-
tion de l'insuline humaine a partir des techniques de la biologie moléculaire marque les
débuts d'une « ére biotechnologique ». Dans les années 1980-1990 sont produits plusieurs
produits biologiques en plus de l'insuline, dont I'érythropoiétine et le facteur VIl de la

4. Des médicaments comme les suivants ont ainsi été découverts: cortisone (inflammation), tranquillisants,
antihypertenseurs ou antihistaminiques (notamment pour les allergies nasales).
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coagulation (Sironi, 2009). Les connaissances accumulées sur le génome humain des
années 1950 aux années 1990 ont permis I'’émergence de nouvelles techniques, issues
de la génomique® et de la protéomique®, connaissances et techniques qui ont transformé
la recherche en pharmacologie:

L'approche traditionnelle qui allait de la pathologie a la cible [...], de la cible au
dépistage [...] et du dépistage a la molécule s'est aujourd’hui orientée dans un
sens allant du géne a la protéine, de la protéine au dépistage de sa fonction et
de sa fonction au médicament. (Sironi, 2009, p. 52).

De la découverte de produits naturels a la synthése chimique de médicaments et a la
production de produits biologiques, en passant par le dépistage de masse de molé-
cules chimiques, les nouvelles connaissances et techniques ont graduellement modifié
et complexifié la recherche pharmacologique et son contexte. Actuellement, malgré des
investissements importants et croissants de |'industrie pharmaceutique en R-D et une
augmentation soutenue et continue des dépenses en médicaments par les gouverne-
ments, les progrés thérapeutiques qui en découlent varient fortement en fonction des
domaines thérapeutiques (Morgan, 2008). Certains analystes parlent globalement d'un
«déficit de I'innovation», et ce, malgré les percées importantes qui ont pu mener a la
découverte de thérapies médicamenteuses performantes en matiére de guérison, par
exemple Gleevec® (imatinib) pour la leucémie myéloide chronique et Herceptin® (trastu-
zumab) pour certains types de cancer du sein.

Les grandes entreprises pharmaceutiques tablent sur des produits vedettes (blockbus-
ters et de plus en plus de produits de niche destinés a des pathologies a faible incidence)
et multiplient les activités de promotion auprés des patients et des professionnels de la
santé. A cause de la «chute des brevets» de plusieurs blockbusters qui a eu cours ces
dernieres années, l'industrie pharmaceutique, au Canada comme ailleurs, vit actuelle-
ment une période de restructuration importante, sous-tendue par des fusions et des
acquisitions. Cette période se caractérise aussi par l'impartition des différentes phases
de la R-D et I'essor de compagnies biopharmaceutiques’.

5. Lagénomique est «l'étude de I'ensemble du matériel génétique d’un étre vivant (humain, plante, animal
ou virus); I'analyse des génomes des organismes, tant du point de vue de leur anatomie (séquences et
organisation) que de leur physiologie (expression et régulation)» (Génome Québec, site Internet).

6. Laprotéomique est «|’étude de I'ensemble complet des protéines encodées dans un génome» (Génome
Québec, site Internet).

7. Les expressions «compagnies biopharmaceutiques» ou «industries biopharmaceutiques» sont utilisées
dans le texte pour désigner les entreprises qui développent des médicaments en utilisant des procédés
technologiques ou biologiques modernes et qui ceuvrent typiquement en recherche pour la découverte
de nouveaux produits spécialisés et parfois difficiles a développer. Ces entreprises sont souvent de
petite taille. D'autres expressions sont utilisées pour désigner ce type d’entreprises ou des entreprises
similaires, comme «compagnies ou entreprises de biotechnologie », «biotechs» et «biotech-santé».

LES MEDICAMENTS D'ORDONNANCE : ETAT DE LA SITUATION AU QUEBEC



Les étapes du développement
des médicaments brevetés

Le secteur des médicaments brevetés se distingue de celui des médicaments géné-
riques par le fait que les compagnies qui le composent ont comme tache d'initier® et de
produire des activités de R-D ciblant la mise au point d'innovations thérapeutiques. Ces
activités constituent les premiéres phases du cycle de vie du médicament.

Le cycle de vie du médicament: deux définitions

«Le spectre complet des activités se déroulant au cours de la durée de
vie d'un médicament incluant son élaboration, les essais précoces effec-
tués pour mieux comprendre le mécanisme d’action du médicament, les
essais pour déterminer son innocuité et son efficacité chez des individus,
son homologation, sa commercialisation et sa consommation par une plus
grande population. »

« Entiéreté de la durée de vie d'un médicament, de la découverte et de la
mise au point jusqu'a la commercialisation et, en bout de ligne, au retrait
du marché.»

Source: Santé Canada, site Internet-g.

Les premieres phases du cycle de vie du médicament, vouées au développement (ou
conception) du médicament, impliquent des acteurs qui ont des réles et des intéréts
distincts. Alors que la documentation présente de multiples fagons de concevoir le déve-
loppement des médicaments brevetés, cette section distingue les grandes étapes: la
découverte, les phases de recherche préclinique et clinique, I'hnomologation, la commer-
cialisation et, éventuellement, le retrait du marché d'un médicament (voir la figure 1.1).

8. Leterme «initier» est un anglicisme signifiant amorcer ou commencer. Comme il est utilisé dans plusieurs
textes de lois encadrant les professions de la santé et de nombreux documents de référence dans le
domaine, il a été conservé.
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FIGURE 1.1
Cycle de vie du médicament

Retrait

Cycle de vie possible
du médicament

Vie commerciale
Découverte mise en marché —

2-10 ans phase IV

Recherche
clinique — Homologation
phases |, II, Il

Recherche
préclinique

4-6 ans 5-8,5 ans

La découverte est |'étape de la recherche fondamentale, qui comprend différents stades:
I'étude des processus biologiques et cellulaires de base; la comparaison d'états sains et
pathologiques; l'identification de protéines et de génes impliqués dans les maladies;
la détermination, la sélection et la validation de cibles thérapeutiques prometteuses;
I'identification et la caractérisation de composés agissant sur les cibles thérapeutiques
d'intérét; l'optimisation des composés pour leur activité (efficacité), leur biodisponibilité
et leur sécurité sur la base d'études sur des cellules ou des organismes vivants (Bogdan
et Villiger, 2010). Aujourd’hui, la découverte de nouveaux médicaments implique souvent
I'usage de techniques de pointe en recherche issues de sciences telles la génomique ou
la protéomique. L'étape de recherche fondamentale comporte également des activités
de gestion et de planification pour les entreprises pharmaceutiques, qui visent la déter-
mination des besoins, des marchés et des priorités thérapeutiques.

Quant aux phases de recherche préclinique et clinique, elles consistent en I'expérimenta-
tion sur des sujets vivants — animaux et humains — afin d'évaluer l'efficacité et I'innocuité
d'un produit en vue du dépdt d'une demande d'autorisation pour sa commercialisation
(voir le tableau 1.1 pour plus de détails).
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Les phases de recherche préclinique et clinique

La phase préclinique implique des tests sur des animaux. Elle vise a récolter
des données concernant I'efficacité et l'innocuité du produit étudié afin de
I'optimiser et de sélectionner la dose appropriée en vue du dépét d'une
demande d'essai clinique aupres de Santé Canada. L'obtention de |'autorisa-
tion de mener un essai clinique permettra le démarrage des phases d'essais
cliniques chez des étres humains (Santé Canada, site Internet-f).

La phase clinique | vise a déterminer les actions pharmacologiques du
produit testé chez les humains et ses effets sur le métabolisme, incluant les
effets secondaires de doses croissantes et certains signes d'efficacité. Cette
phase inclut généralement un nombre limité de participants sains; cepen-
dant, dans certains cas (anticancéreux, thérapie VIH/SIDA), les essais sont
réalisés avec des patients atteints de la maladie.

La phase clinique Il vise a évaluer l'efficacité du produit testé pour une
ou plusieurs indications chez un nombre limité de patients atteints de la
maladie concernée ainsi qu'a déterminer les risques et les effets secondaires
courants a court terme.

La phase clinique Il vise a évaluer les bénéfices et les risques du produit a
I'‘étude sur une plus grande population et a plus longue échéance. Cette
phase permet de fournir les données pour la demande d’homologation du
produit et sa monographie a venir.

Afin de pouvoir mener des essais cliniques chez les étres humains, le fabricant’ d'un
médicament doit soumettre a la Direction générale des produits de santé et des aliments
(DGPSA) de Santé Canada une demande en vue d'obtenir une autorisation pour procéder
a un essai clinique (Santé Canada, site Internet-f). La Direction des produits thérapeu-
tiques, qui est une division de la DGPSA, réglemente les produits pharmaceutiques et
les instruments médicaux pour usage humain, selon la Loi sur les aliments et drogues
(Canada, 1985b) et en conformité avec d'autres reglements applicables, tel le Reglement
sur les aliments et drogues (Canada, 1994a).

Treés souvent, les essais cliniques sont réalisés a partir de devis de recherche avec répar-
tition aléatoire (randomisée) de cohortes de participants en présence de groupes de
contréle. Bien qu'il soit considéré comme |'étalon d'or en matiére de recherche, ce type
d'essais réalisés suivant une logique réglementaire spécifique ne permet pas toujours

9 Le terme «fabricant» est utilisé méme si une société n'a pas fabriqué un produit au Canada et méme si
elle se limite a le distribuer au Canada. Selon le Réglement sur les aliments et drogues (Canada, 19%94a),
le «fabricant» d’'un médicament n’est pas nécessairement la société qui le fabrique, mais celle au nom
de laquelle il est enregistré au moment de son autorisation (Wiktorowicz et autres, 2010; BCC, 2007).
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de produire les données nécessaires a la pratique clinique, étant donné que leurs condi-
tions de réalisation s'en éloignent substantiellement. Par exemple, les participants a la
recherche sont sélectionnés selon des critéres stricts, ils sont encadrés pour la prise des
produits et ils doivent éviter de consommer certains autres médicaments et aliments
pendant le déroulement des études. De plus, les mesures de résultats se basent souvent
sur des criteres intermédiaires accessibles a court terme, telle |a pression artérielle, plutét
que sur des critéres mesurables a long terme, comme la survie ou I'amélioration de la
qualité de vie des patients (Teutsch, Berger et Weinstein, 2005).

Une fois les essais cliniques terminés, et avant de pouvoir commercialiser et distribuer un
produit au Canada, son fabricant doit présenter une demande d’homologation auprés
de la DGPSA pour obtenir un avis de conformité. Il dépose alors les résultats des essais
cliniques, gqu'ils aient été menés au Canada ou ailleurs, selon les exigences réglemen-
taires associées au type de produit soumis. Lexamen que réalisent les scientifiques
de Santé Canada porte sur l'innocuité, l'efficacité et la qualité des produits et il vise a
évaluer si leur valeur thérapeutique potentielle compense leurs risques (Santé Canada,
site Internet-c).

Si cet examen, dont la durée varie de 180 a 300 jours selon le produit, se révele positif,
un avis de conformité est émis par le ministre de la Santé et un numéro d’identification
de médicament est attribué au produit. Santé Canada peut également émettre un avis
de conformité avec conditions (AC-C) dans des délais de 180 a 200 jours pour certains
nouveaux médicaments indiqués pour le traitement, la prévention ou le diagnostic de
maladies ou affections graves, mettant en danger ou séverement débilitantes pour
lesquelles 1) il n"y a pas de thérapies alternatives sur le marché canadien; 2) le nouveau
produit représente une amélioration importante du profil avantages/risques supérieur
aux produits existants (Santé Canada, site Internet-b). LAC-C pose les conditions qui
permettent la commercialisation plus rapide d’'un produit — en attendant que d‘autres
essais cliniques soient effectués afin de vérifier 'avantage clinique du médicament — et
soumet le médicament a une surveillance aprés sa mise en marché (postcommercialisa-
tion) (Santé Canada, site Internet-b; Wiktorowicz, et autres, 2010; Lexchin, 2007). Lorsque
I'examen est défavorable, un avis de non-conformité est émis et, si le fabricant souhaite
soumettre a nouveau sa demande, une période lui est allouée afin qu'il réponde aux
conditions formulées par Santé Canada.

Dans des conditions exceptionnelles, telles que des raisons humanitaires ou urgentes, ou
encore lorsqu’aucun traitement thérapeutique n'est disponible ou qu'il s'avere inefficace,
certains médicaments peuvent étre distribués au Canada temporairement, alors qu'ils
n‘ont ni avis de conformité ni AC-C de Santé Canada. Le Programme d'accés spécial de la
DGPSA permet aux médecins traitants d'avoir acces a des médicaments non approuvés
pour la vente au Canada, mais dont l'utilisation par des patients atteints de maladies
graves ou potentiellement mortelles est promue par des études scientifiques. Les fabri-
cants peuvent fournir gratuitement les produits ou alors c'est le patient, la famille, I'éta-
blissement ou un régime d'assurance qui en assume le colt. C'est au médecin traitant
qu'il incombe de faire la demande au nom du patient, de veiller a ce que la décision de
prescrire soit étayée de données probantes fiables et de s'assurer que le patient soit bien
informé des risques et des bienfaits possibles de I'utilisation de ce médicament.
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A la suite de I'obtention de l'avis de conformité par Santé Canada, le médicament peut
alors étre prescrit aux patients par les prescripteurs et dispensé par les pharmaciens. Le
fabricant peut également poursuivre ses activités de R-D quant a l'efficacité du médica-
ment — dans des essais cliniques de phase IV, sur certaines populations particuliéres ou
pour une nouvelle indication —, en paralléle a ses obligations de notifier a Santé Canada
I'occurrence des effets indésirables de ses médicaments et de lui déposer annuellement
un rapport synthése de surveillance des effets indésirables de ses médicaments.

A part pour les médicaments détenant un AC-C, Santé Canada n’exerce aucune surveil-
lance systématique postcommercialisation (pharmacovigilance) des produits ayant un
avis de conformité et ne peut exiger que les fabricants de médicaments mettent en
ceuvre des essais cliniques de postcommercialisation (phase V). A cette étape du cycle
de vie du médicament, les milieux universitaires, les patients ou les prescripteurs peuvent
jouer un réle en matiere de surveillance postcommercialisation. Les milieux universi-
taires le font en réalisant des études indépendantes d'interactions médicamenteuses,
des analyses d'effets secondaires et des études comparatives sur l'efficacité des médi-
caments homologués. Ces études sont souvent financées par des organismes gouver-
nementaux (Instituts de recherche en santé du Canada (IRSC), Fonds de recherche du
Québec - Santé, etc.) ou des organismes a but non lucratif (fondations) et elles sont
généralement l'initiative d'investigateurs indépendants. D’une autre fagon, le suivi sur les
molécules homologuées peut se faire lorsque les patients et professionnels de la santé
mentionnent I'apparition d'effets indésirables liés a l'utilisation de produits pharmaceu-
tiques, par I'entremise du Programme Canada Vigilance de Santé Canada (Santé Canada,
site Internet-n). Les tendances mondiales actuelles en matiere d'évaluation vont vers
une surveillance systématique du produit homologué et commercialisé, soit une forme
d’homologation progressive réalisée tant lors de la pré-commercialisation que durant
la postcommerecialisation du produit. Depuis 2006, dans le cadre du Plan de renouveau
de la DGPSA, le ministére de la Santé fédéral a lancé le projet d’homologation progres-
sive. A terme, ce projet devrait mener a |'élaboration d’un régime de réglementation des
médicaments. A ce jour, l'objectif de cette démarche serait d'adopter une approche axée
sur le cycle de vie des produits pour la réglementation des médicaments, basée sur I'éva-
luation rigoureuse et pertinente de la qualité, des avantages, des dangers et des incerti-
tudes des produits pharmaceutiques avant et apres leur mise en marché (Canadiens en
santé, site Internet).

Enfin, I'“tape de commercialisation du médicament évolue de deux fagons distinctes.
Premierement, elle peut mener au retrait du produit du marché. Deuxiémement, la vie
commerciale du produit peut ne jamais prendre fin: le produit peut alors demeurer acces-
sible sous prescription ou devenir disponible en vente libre. Lorsque le médicament est
retiré du marché, son cycle de vie prend fin. Il est a noter que le retrait d'un produit
revient avant tout au fabricant, car Santé Canada retire trés rarement un médicament
du marché, sauf s'il existe des dangers ou des incertitudes sur la sécurité du produit. Le
tableau 1.1 détaille certaines étapes du cycle de vie du médicament, dont leurs objectifs,
leur durée et les colts estimés de leur développement.
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TABLEAU 1.1
Etapes de développement des nouveaux médicaments

Découverte

Recherche

Phase
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Abecassis et Coutinet, 2008.

Bogdan et Villiger, 2010.

Schincariol et Noiseux, 2006.

DiMasi et Grabowski, 2012; DiMasi et Grabowski, 2007; DiMasi, Hansen et Grabowski, 2003.
Tufts Center for the Study of Drug Development, 2012.
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La protection et I'encadrement
des médicaments brevetés

La protection de la propriété intellectuelle, les approbations réglementaires pour la
vente des médicaments brevetés au Canada et I'encadrement visant a assurer que les
prix des médicaments brevetés ne sont pas excessifs sont sous juridiction fédérale. Cette
section trace les grandes lignes des cadres réglementaires et [égislatifs qui concernent la
protection et 'encadrement des médicaments brevetés.

Un brevet est un droit de propriété intellectuelle sur une invention, délivré par un gouver-
nement, accordé a une personne physique ou morale, qui confére a son titulaire le droit
d'empécher autrui de fabriquer, d'utiliser ou de vendre |'objet ciblé par le brevet (Valiquet,
2006). Au Canada, c'est le Bureau des brevets de I'OPIC qui est chargé de délivrer les
brevets (OPIC, site Internet). Jusqu’en 20130, |5 protection que conférait un brevet au
Canada était d'une durée de vingt ans a partir du dépét de la demande, ce qui représen-
tait le minimum prévu par les accords de I'Organisation mondiale du commerce (OMC).
Il est & noter qu'un brevet ne sapplique que dans le pays qui I'a délivré: un inventeur
doit ainsi faire plus d'une demande s'il veut obtenir la protection correspondante dans
différents pays. Ce processus peut s'avérer complexe parce que chaque pays légifere
différemment en matiére de brevets (Buckwell, 2008).

La Loi sur les brevets (Canada, 1985c¢) et les reglements qui y sont associés — le Reglement
sur les médicaments brevetés (Canada, 1994b) et le Réglement concernant les avis de
conformité portant sur les médicaments brevetés (Canada, 1993) — prévoient qu'une
invention peut étre brevetée si elle répond a trois critéres: sa nouveauté, son apport
inventif (non-évidence) et son utilité (Bureau de la recherche-développement-valorisation
de I'Université de Montréal, site Internet).

10. Lentente de principe sur I'’Accord économique et commercial global (AECG) entre le Canada et |"'Union
européenne, signée au mois d'octobre 2013, vient modifier certaines conditions d'application des droits
de propriété intellectuelle des médicaments. Les nouvelles modalités d'application n'étaient pas encore
connues au moment de publier ce document.
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Les critéeres de nouveauté, d'apport inventif et d'utilité

Au Canada, comme aux Etats-Unis, une invention, comme un nouveau médi-
cament, sera considérée comme «nouvelle» si elle n‘a pas fait I'objet d'une
divulgation publique par quiconque, y compris linventeur (publication,
affiche, annonce, brevet d'un autre pays, etc.), ici ou ailleurs, plus d'un an
avant la date de dépot de la demande de brevet (Canada, 1985c).

L«apport inventif» qualifie une invention qui ne serait pas évidente pour une
personne du domaine n‘ayant pas accés aux informations contenues dans la
demande de brevet (Canada, 1985c).

Une invention sera considérée comme «utile» si une application réaliste et
opérationnelle est possible. Une simple idée ne pourrait pas étre brevetée,
alors qu’un nouveau produit pour traiter une maladie le pourrait.

Un brevet permet de rendre publics les détails de I'invention en question, parce que I'ex-
clusivité octroyée au titulaire du brevet vient avec la divulgation publique de la descrip-
tion détaillée de l'invention en termes clairs et précis et la divulgation publique des
revendications a son égard. La demande de brevet est rendue publique 18 mois aprés
son dépot.

Un brevet peut faire I'objet d'une transaction commerciale, soit une vente ou une mise
sous licence. La vente par le détenteur initial du brevet a une tierce partie lui permet de
céder ses droits a 'acquéreur, qui bénéficie alors des priviléeges du brevet. Le détenteur
initial du brevet peut aussi accorder une licence, ce qui lui permet de conserver ses droits
sur l'invention, tout en accordant des droits, comme celui de fabriquer, d'utiliser ou de
vendre l'invention, a une tierce partie.

Le développement de médicaments brevetés est intrinsequement lié a la réglementation
entourant la propriété intellectuelle et a la protection conférée aux inventions par les
brevets. L'industrie pharmaceutique qui développe ces médicaments compte sur cette
protection et la période d’exclusivité du marché qu’elle procure pour générer des revenus
et, éventuellement, récupérer les frais de R-D et financer I'élaboration de nouveaux
produits, notamment (March-Chorda et Yaguee-Perales, 2011; Barrans et autres, 2008;
Smith, 1993). A la suite de la découverte d'un produit ayant un potentiel thérapeutique —
ou un ou plusieurs de ses composants —, ceux qui I'ont élaboré (compagnies, chercheurs,
établissements) peuvent déposer une demande a I'OPIC pour obtenir un ou plusieurs
brevets au Canada pour ce produit.

Une telle demande a comme conséquence, en plus de protéger l'invention, de mettre une

pression sur le développement du produit en vue de sa commercialisation. Les compa-
gnies de recherche pharmaceutique du Canada (Rx&D) évaluent a dix ans en moyenne
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le temps requis, apres le dépot du brevet, pour développer un nouveau produit, en plus
d’'un an a un an et demi, le temps nécessaire pour obtenir I'approbation de Santé Canada
(Rx&D, 2011). Ces données sont corroborées par un rapport de I'OMC sur la situation des
brevets au Canada (OMC, 2000). Compte tenu de la durée totale d'un brevet, qui est de
vingt ans a partir de la date de la demande, il reste au détenteur du brevet en moyenne
de sept a neuf ans pour commerecialiser son produit avant que celui-ci perde la protection
que lui confére le brevet au Canada. Selon un rapport de la Commission européenne,
il peut y avoir jusqu’a 1 300 brevets a travers I'Union européenne pour un seul médica-
ment. Il est alors question de grappes de brevets (patent clusters) (Dussol, 2009). A Ia
suite de la période de protection du nouveau médicament breveté, sa formule peut étre
copiée, produite et commercialisée. Dans le domaine pharmaceutique, les médicaments
ainsi développés sont appelés médicaments génériques.

En plus de la protection conférée par les brevets par la Loi sur les brevets, un autre
régime juridique protege l'exclusivité des médicaments au Canada, soit la «protection
des données» dans le Reglement sur les aliments et drogues appliqué par Santé Canada.
Ainsi, afin de se conformer aux dispositions de |’Accord de libre-échange nord-américain
(ALENA) et de I'Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent
au commerce (ADPIC), ce Reglement a été révisé en 2006 pour accroitre la protection des
données sur les nouveaux médicaments (pour |'évolution de la protection des médica-
ments brevetés au Canada, consulter le tableau 1.2). La protection des données actuelle,
d‘une durée de huit ans, empéche un compétiteur de déposer une demande pour I'ob-
tention d'une approbation de commercialisation en utilisant les données publiées dans
le brevet du produit protégé. Une telle utilisation est une pratique courante, soit pour
démontrer I'efficacité relative d'un nouveau produit, soit pour développer des médi-
caments génériques (IFPMA, 2011). Cette protection s'applique généralement, mais la
situation doit répondre a certaines conditions. Par exemple, la protection des données
ne s'applique que lorsqu'un médicament breveté est effectivement sur le marché, et
ce, afin d'éviter qu'un fabricant ne retire un médicament dans le seul but d'empécher
I'arrivée sur le marché d'une version générique de son produit (Santé Canada, 2011).
De plus, elle ne peut s'appliquer a de nouveaux usages de médicaments existants. Une
prolongation de la protection des données de six mois est également accordée pour un
médicament ayant un usage pédiatrique, pour une période d'exclusivité totale s'échelon-
nant sur huit ans et six mois.

Le «réglement de liaison», c'est-a-dire le Réglement concernant les avis de confor-
mité portant sur les médicaments brevetés, constitue un troisiéme régime juridique qui
encadre les périodes d'exclusivité des médicaments au Canada. Ce reglement établit un
lien entre l'approbation réglementaire des médicaments génériques et les brevets. «En
résumé, une société qui souhaite vendre un médicament générique sur le marché cana-
dien doit tenir compte des brevets que le titulaire de ces derniers juge pertinents|...] avant
que Santé Canada ne délivre une autorisation de commercialisation.» (Grootendorst et
Hollis, 2011, p. 8). Un fabricant de médicaments génériques a donc différentes options
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vis-a-vis des brevets inscrits dans le registre a cet effet par le fabricant de médicaments
brevetés: il peut attendre leur expiration, alléguer qu'ils sont invalides ou encore gu'ils ne
sont pas copiés. Le traitement des brevets permet au fabricant de médicaments brevetés
d‘entamer une procédure d’interdiction de délivrance d‘avis de conformité au médica-
ment générique, et ce, pendant au maximum 24 mois. Les procédures judiciaires et les
droits d'appel de part et d'autres sont également encadrés.

Avant 1987, le Canada tentait de réduire le prix des médicaments brevetés en favori-
sant la concurrence au moyen des licences obligatoires a I'importation et a la fabrica-
tion (voir le tableau 1.2). En 1987, le projet de loi C-22 modifiant la Loi sur les brevets
(Canada, 1985c¢) restreint le régime des licences obligatoires et crée le CEPMB afin de
mieux protéger l'utilisateur de médicaments brevetés, tout en procurant aux titulaires de
brevets une période de protection contre les licences obligatoires ainsi qu'une proroga-
tion de la durée de protection des brevets de 17 a 20 ans (Smith, 2000). En 1992, le projet
de loi C-91 modifie a nouveau la Loi sur les brevets en abolissant 'octroi de licences
obligatoires, ce qui permet aux fabricants de médicaments brevetés de bénéficier d'un
monopole sur le marché canadien durant toute la durée du brevet (Gagné, 2010; Orlhac,
1994). Pour combiler le vide laissé par I'abolition des licences obligatoires, un nouveau
projet de loi apporte des modifications pour élargir les pouvoirs du CEPMB.

Des 1993, le CEPMB a trois mandats, dont deux réglementaires, visant a protéger les
intéréts des utilisateurs de médicaments brevetés et a contribuer a l'efficience du régime
de soins de santé canadien (CEPMB, 2011a et 2010c). Il est d'abord responsable du
contrble et de la réglementation des prix des médicaments brevetés vendus au Canada,
pour chaque dosage et chaque posologie. Puis, il doit faire rapport annuellement au
Parlement, par |'entremise du ministre de la Santé, des tendances concernant les prix
de tous les médicaments (brevetés et génériques, sous ordonnance ou en vente libre).
Les rapports qui en découlent ont pour but d'éclairer les processus de prise de décision
et d'élaboration de politiques du gouvernement fédéral (CEPMB, 2010d). Le troisieme
mandat du CEPMB, de nature non réglementaire, consiste a faire le suivi annuel des
investissements déboursés par les fabricants de médicaments brevetés dans leurs acti-
vités de R-D réalisées au Canada.

Dans le cadre du mandat lié au contréle et a la réglementation des prix, le CEPMB doit
agir en protecteur du consommateur, en s'assurant, entre autres, que les prix des médi-
caments brevetés'' ne sont pas excessifs (CEPMB, 2011b). Pour réaliser ce mandat, il
méne deux processus d’examen: |'un est scientifique et l'autre concerne le prix.

11. Le prix des médicaments brevetés correspond au prix départ usine des médicaments, c'est-a-dire le
prix auquel les fabricants vendent leurs produits au sortir de |'usine aux grossistes, aux hépitaux, aux
pharmacies ou aux autres clients. Ce prix exclut les marges du grossiste et de la pharmacie ainsi que les
honoraires professionnels des pharmaciens (CEPMB, 2010c).
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Le processus d'examen scientifique est réalisé par le Groupe consultatif sur les
médicaments pour usage humain, mis sur pied par le CEPMB, qui offre une
expertise et des conseils indépendants au personnel du CEPMB (CEPMB, 2012).
Le Groupe se fonde sur la preuve clinique fournie par les fabricants et émet des
recommandations qui permettent d'établir un des quatre niveaux d'amélioration
des bienfaits thérapeutiques au médicament examiné: découverte, amélioration
importante; amélioration modeste; amélioration minime ou nulle (CEPMB, 2009).

Le processus d’examen du prix vise deux objectifs: 1) déterminer le prix moyen
maximal potentiel auquel le nouveau médicament breveté peut étre vendu au
cours de sa période de lancement; 2) vérifier si le prix du médicament breveté
existant semble excessif ou non. Le CEPMB encadre les prix de vente au Canada
des médicaments brevetés. Le choix du test appliqué au prix de lancement d'un
nouveau produit médicamenteux breveté varie selon le classement du produit—en
fonction du niveau d'amélioration thérapeutique établi par I'examen scientifique
(CEPMB, 2012 et 2011b). Quel que soit le test appliqué, le prix moyen maximal du
médicament breveté a I'échelle nationale ne doit pas étre plus élevé que le prix
obtenu en vertu du Test du prix international le plus élevé'?.

En 2011, il y a eu 109 nouveaux médicaments brevetés'3, nouvelles substances actives ou
nouvelles présentations de médicaments existants, qui ont fait I'objet des deux processus
d'examen. Parmi ces 109 nouveaux médicaments examinés, 86 ont été jugés conformes
aux lignes directrices du CEPMB.

Le CEPMB dispose d'un pouvoir quasi-judiciaire qui prend la forme d'un bureau de régle-
mentation. Lorsqu'il considére que le fabricant vend son produit sur le marché a un prix
excessif, il peut I'enjoindre a différentes mesures compensatoires (Gagné, 2010):

baisser, dans un marché canadien, le prix de vente du médicament dans la mesure
et pour la période prévue par I'ordonnance rendue par le CEPMB;

baisser, dans un marché canadien, le prix de vente de tout autre médicament lié a
une invention brevetée du titulaire, dans la mesure et pour la période prévue par
I'ordonnance du CEPMB;

rembourser au CEPMB |le montant précisé dans |'ordonnance (montant pouvant
étre équivalent a la valeur estimée des recettes excessives tirées de la vente du
médicament au prix excessif ou encore le double de cette valeur).

12. La comparaison du prix au Canada avec le prix international le plus élevé se fait de la fagon suivante:
le prix de transaction moyen d'un médicament breveté a |'échelle nationale pour chaque province et
territoire sera présumé excessif s'il est plus élevé que le plus élevé des prix de la méme concentration
et de la méme forme posologique du méme médicament breveté pratiqués dans les différents pays
de comparaison (France, Allemagne, ltalie, Suéde, Suisse, Royaume-Uni et Etats-Unis) nommés dans le
Reglement sur les médicaments brevetés (Canada, 1994b). Il est reconnu que les prix pratiqués dans ces
pays de comparaison sont parmi les plus élevés au monde (Valiquet, 2006).

13. A titre de comparaison, en 2010, 2009, 2008, 2007 et 2006, il y a eu respectivement 68, 81, 83, 77 et
112 nouveaux médicaments ayant été jugés conformes.
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Lorsqu'une enquéte signale un probléme relatif a un prix excessif d'un médicament
breveté, le fabricant peut faire un engagement de conformité volontaire, par lequel il
s'engage a se conformer aux exigences. Depuis 1993, le CEPMB a approuvé 87 engage-
ments de conformité et réalisé 25 audiences publiques. Pour la période allant de 1993 a
2011, le montant obtenu a la suite de ces engagements était estimé a 123 M$ (rembour-
sement de recettes excessives et recul des prix). En 2011, le CEPMB a approuvé 9 de ces
engagements et, durant le premier trimestre de 2012, 6 I'avaient été (CEPMB, 2012).

Pour les organismes responsables du contréle et de la réglementation des médicaments
brevetés et de leurs prix de vente au Canada, comme le CEPMB, |'évolution du contexte
et la commercialisation de nombreux médicaments brevetés comportant des innovations
modestes exigent |'adaptation des mesures de surveillance et de contréle aux spécifi-
cités de ces molécules, et cela implique un ajustement des ressources humaines et finan-
ciéres dévolues a ces activités (CEPMB, 2012 et 2010c). Cette évolution a notamment
rendu nécessaire en 2010 I"élaboration de nouvelles directives a suivre afin de déterminer
si le prix d'un médicament breveté existant respecte les normes, tout en informant sur les
processus d'examen menés par I'organisme (CEPMB, 2012, 2010c et 2009). De plus, cela a
donné lieu a une augmentation en nombre et en complexité des enquétes, des audiences
publiques et des engagements de conformité volontaire (CEPMB, 2012 et 2010d).
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TABLEAU 1.2

Moments marquants de la législation relative a la protection
de la propriété intellectuelle des médicaments au Canada

Années Evénements Description
. . La Loi visait a encourager I'industrie locale. Il était donc possible d'obtenir
Premiére Loi sur les brevets au ’ . ) Ny 5 R
1869 - . ) un brevet pour I'importation d'une technologie étrangere, alors méme
Canada (ci-aprés la Loi) , AL A , e
qu’elle nétait pas inventée par le titulaire du brevet.
Les licences obligatoires sont utiliséeslpour la fabrication, l'utilisation ou
Différentes modifications la vente au Canada de médicaments. Eventuellement, elles vont inclure
1923-1969 | . : i ; e . ,
ala Loi I'importation. La redevance est fixée & 4% du prix de vente net. La durée
de la protection est modifiée a 17 ans.
Les titulaires de brevets sont désormais protégés contre les licences
obligatoires, ils bénéficient d'une protection de 10 ans contre les licences
obligatoires a I'importation et de 7 ans contre les licences obligatoires
1987 Loi C-22 modifiant la Loi a la fabrication. La protection concerne les médicaments inventés ou
fabriqués au Canada. Si le breveté ne fabrique pas au Canada et ne peut
approvisionner le pays, une licence de fabrication peut étre demandée.
Le CEPMB est créé.
. . , La durée de la protection des médicaments augmente a 20 ans.
Entrée en vigueur d'une . , - e SRS
1989 : o . Du systéme d’octroi au « premier inventeur», la législation passe
disposition de la Loi C-22 o . .
a l'octroi au « premier demandeur».
Adoption du Reglement Le «réglement de liaison» crée un lien entre 'approbation réglementaire
1993 AF . 2
sur les médicaments brevetés | des médicaments et les brevets.
Les licences obligatoires pour les produits pharmaceutiques
sont supprimées, mais il y a deux exceptions:
1993-2001 Loi C-91 et 1) Travaux préalables, qui permet d'utiliser le contenu du brevet
Loi S-17 modifiant la Loi pour commercialisation des I'échéance;
2) Emmagasinage, qui permet de fabriquer ou de stocker pour vente
des échéance (abrogé en 2001).
Exclusivité des données — Santé Canada accorde une protection de huit ans sur les données ainsi
2006 Réglement sur les aliments qu’une prolongation de cette protection de six mois si des données sur
et drogues I'usage pédiatrique sont fournies.
Accord économique et L'AECG est issu des négociations échelonnées sur la période couvrant les
commercial global (AECG) années 2009 a 2013, négociations qui touchent la propriété intellectuelle
2013 entre le Canada et |I'Union pour certains médicaments, notamment la prolongation supplémentaire de
européenne (entente de la durée des brevets canadiens et I'augmentation de la période d’exclusivité
principe) des données.

Sources: Santé Canada, 2011; Barrans, et autres, 2008; Douglas et Jutras, 2008;
Valiquet, 2006; Canadian Biotechnology Advisory Committee, 2001;
Smith, 2001; Morrow et Prévost, 1997; Smith, 1993; Canada, 1985c.
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Les différents régimes de protection de la propriété intellectuelle

Les sections précédentes ont permis de montrer que le Canada protége la propriété
intellectuelle des produits pharmaceutiques avec sa Loi sur les brevets, I'exclusivité des
données qu'il accorde et son «réglement de liaison». Le tableau 1.3 compare certains
aspects du régime canadien avec cing autres régimes de protection de la propriété intel-
lectuelle. Le Canada, les Etats-Unis et I'Australie offrent une liaison entre I'approbation
réglementaire des médicaments génériques et les brevets, alors que les pays de |'Union
européenne, le Japon et le Brésil n‘offrent pas cette modalité. Cependant, contraire-
ment aux pays de |I'Organisation de coopération et de développement économiques
(OCDE), le Canada n'accorde pas de prolongation supplémentaire des brevets en raison
des délais pour I'obtention des approbations réglementaires, une fois les vingt ans échus
(Barrans et autres, 2008).

TABLEAU 1.3
Comparaison de différents régimes de protection
de la propriété intellectuelle pour les médicaments

Union

Canada Etats-Unis européenne Japon Australie Brésil
Durée de base 20 ans
des brevets
Octroi 1¢r demandeur
Prolongation el DD
Non (maximum (maximum 5 ans 5 ans Non
des brevets
14 ans) 15 ans)
8 ans
Exclusivité 6 mois 5 ans ou
z de plus | 10 ans 4-10 ans 5ans Oui
des données . 3ans
(si usage
pédiatrique)
Liaison Oui Oui Non Non Oui Non
Travaux Oui, sans
p emmagasi- Oui Oui Oui Oui Non
préalables nage!

' Pour des nouvelles indications
' Permet de fabriquer ou de stocker pour vente dés échéance

Source: Crowley et Lybecker, 2012.
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De 2009 a 2013, le Canada a négocié avec |'Union européenne |'’Accord économique et
commercial global (AECG) et I'entente de principe découlant de cet accord a été signée
au mois d'octobre 2013. AECG concerne de nombreuses activités, dont certaines
relevent de la propriété intellectuelle et des brevets du secteur pharmaceutique (Plan
d'action économique du Canada, site Internet; Hollis et Grootendorst, 2011). A cejour, le
libellé définitif des différents points de I’Accord n'a pas encore été déterminé. Certains
avancent que les changements proposés par I'Union européenne dans le cadre de ces
négociations pourraient prolonger la durée des brevets pour une période maximum de
deux ans pour le composé innovant (Desrosiers et Bourassa-Forcier, 2013). Cette prolon-
gation se justifierait par la présence de délais pour les compagnies pharmaceutiques lors
de l'obtention des approbations réglementaires, ou encore par la nécessité de mener et
de financer des études de survie nécessitant plusieurs années d'observation lorsque le
produit est sur le marché. Toujours selon la méme source, il y aurait aussi un droit d'appel
a l'égard du Reglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) (CANADA,
DORS/93-133, mis a jour le 1°" mai 2014) (Desrosiers et Bourassa-Forcier, 2013). Toutefois,
quelles que soient les modalités prévues par la nouvelle réglementation qui découlera
de I'AECG, ces changements auront des retombées a |'échelle provinciale, tant sur les
dépenses de médicaments que sur l'arrivée des médicaments génériques sur le marché.
Selon les propos avancés par le gouvernement fédéral en date de la signature de
I'entente de principe de 'AECG (octobre 2013), des mesures seraient prises pour garantir
«que les Canadiens conservent leur accés aux médicaments dont ils ont besoin, a un prix
abordable » (Gouvernement du Canada, site Internet).

Par I'entremise de ses différents régimes de protection de la propriété intellectuelle,
le gouvernement canadien tente d‘atteindre un équilibre entre, d'une part, la protec-
tion efficace des inventions pharmaceutiques qui permettent de stimuler la R-D et,
d‘autre part, la volonté de réduire les dépenses en médicaments, notamment en favori-
sant l'entrée sur le marché des médicaments génériques (Gagné, 2010). Cependant, les
effets des différents régimes de protection de la propriété intellectuelle fédéraux sur
les provinces peuvent parfois étre considérables. Certains critiques du systéme cana-
dien actuel de protection de la propriété intellectuelle considérent que les médicaments
brevetés n‘ont pas été toujours adéquatement protégés a travers le temps et certains ont
formulé des demandes pour la prolongation des brevets canadiens (Barrans et autres,
2008). Inversement, d'autres estiment que les mécanismes en place retardent indiment
la mise en marché des médicaments génériques et entrainent ainsi une allocation non
optimale des ressources pour les systemes de santé (ACMG, site Internet-a; Grootendorst
et Di Matteo, 2007).
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Les caractéristiques de I'évolution du champ
des médicaments brevetés

Les fabricants de médicaments brevetés font face actuellement a certains défis. Au
Canada, comme dans d‘autres pays industrialisés, parmi les facteurs déterminant le main-
tien de résultats positifs pour ces compagnies spécialisées dans le développement de
produits brevetés se trouve la capacité a les mettre sur le marché et a les rentabiliser une
fois commercialisés. Le chemin a parcourir pour atteindre ces deux cibles est souvent
contraint par le temps, les pressions financiéres et le cadre réglementaire qui s'applique.
Ainsi, pour faire face a ces défis, ces fabricants rationalisent leurs opérations, impar-
tissent certaines activités ou diversifient leurs stratégies commerciales.

Dans sa récente histoire, I'industrie pharmaceutique a cherché a développer des produits
vedettes (ou blockbusters), c’est-a-dire des médicaments qui sont prescrits de maniére
continue a une large proportion de la société et ont une rentabilité trés élevée. Toutefois,
sur l'ensemble des médicaments en développement, peu atteignent le statut de « produit
vedette». En effet, certains analystes ont calculé qu'a différentes époques durant les
années 1980 et 1990", seulement trois nouveaux médicaments sur dix généraient des
revenus dépassant leurs colts moyens de développement.

Cette question des colts de développement joue évidemment un réle important dans
la rentabilité des médicaments brevetés (Schincariol et Noiseux, 2006), et celle de leur
évaluation par les tiers payeurs devient de plus en plus complexe. Tout d'abord, il faut
savoir que les compagnies pharmaceutiques sont les seules a détenir I'ensemble des
données liées au colt du développement des médicaments et qu’elles ne sont pas
tenues de les dévoiler publiquement. Par ailleurs, les estimations peuvent avoir été réali-
sées a différents moments, elles peuvent également inclure ou non diverses variables —
tels les colts directs du développement d'un médicament, les colts de I'amortissement
des dépenses liées aux échecs des produits découverts qui ne franchissent pas |'étape
de la commercialisation ou le colt de renonciation du capital mobilisé — et peuvent en
conséquence étre difficilement comparables (Adams et Brantner, 2010 et 2006). Ainsi,
les tiers indépendants (comme les régimes d'assurance médicaments) n‘ont souvent
d‘autre choix que de se référer a ces colits pour procéder aux évaluations scientifiques
et économiques.

14. Par exemple, de 1980 a 1984, voir I'étude de I'Université de Duke, citée dans MDER (2003) et, de 1990 a
1994, voir Wertheimer et Santella (2005).
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Les valeurs estimées des dépenses de R-D varient de fagcon importante selon la métho-
dologie utilisée, la classe thérapeutique et le type de molécule (DiMasi et Grabowski,
2012). Lune des estimations souvent citées et reprises par l'industrie (PhRMA, 2012)
est celle de DiMasi et son équipe du Tufts Center for the Study of Drug Development,
qui ont évalué en 2012 le colt moyen du développement d'un nouveau médicament a
1200 M$ US (Tufts Center for the Study of Drug Development, 2012) . Une autre étude
réalisée la méme année a évalué ces colts & 1 900 M$ US (Mestre-Ferrandiz, Sussex et
Towse, 2012).

Toutes les études sur le sujet s'accordent a avancer que les colts de R-D d'un nouveau
médicament ont fortement augmenté au cours des trente derniéres années et que les
facteurs qui expliqueraient cette tendance haussiére sont tant exogénes (telle la modifi-
cation du cadre réglementaire) qu’endogénes (comme la stratégie d'affaires des firmes).
La complexité grandissante du processus de développement des nouveaux médica-
ments brevetés fait en sorte qu'une augmentation des colts de R-D est constatée aux
différentes phases du développement des nouvelles molécules (DiMasi et Grabowski,
2012; DiMasi, 2006; DiMasi, Grabowski et Vernon, 2004; DiMasi, Hansen et Grabowski,
2003; DiMasi et autres, 1995). Parmi les critiques rapportées sur ces études, certaines
remettent en cause l'indépendance des groupes de chercheurs, qui recevraient du
financement provenant de l'industrie pharmaceutique et surestimeraient les évaluations
de colts (Light et Warburton, 2011; Morgan et autres, 2011; Angell, 2004). Selon ces
analystes, certains des colits qui viendraient fortement majorer les colts de R-D seraient
attribuables a des stratégies globales de marketing et de commercialisation non directe-
ment liées aux activités de R-D.

Deux des facteurs influengant grandement les colts de R-D et, plus globalement, la
rentabilité des nouveaux médicaments brevetés sont, d'une part, le taux de succes des
nouveaux médicaments aux essais cliniques et, d'autre part, l'obtention de l'autorisation
de commercialisation pour les indications thérapeutiques proposées par la compagnie
qui compte mettre son médicament sur le marché dans les délais les plus courts. Ce taux
de succes varie d'un domaine thérapeutique a un autre: par exemple, pour les médi-
caments qui visent a traiter des infections, jusqu’a 28 % des produits franchissent avec
succes les phases d'essais cliniques |, Il et Il ainsi que le processus d’homologation, alors
que ce taux n'est que de 18 % pour les médicaments visant le systéme cardiovasculaire et
de 5% pour ceux associés a la santé des femmes (Bogdan et Villiger, 2010).

Le manque de preuve d'efficacité du médicament en devenir constitue la principale
cause d'échec durant les phases d'essais cliniques (Kola et Landis, 2004). La complexité
et I'ampleur des études — le nombre moyen de participants pour I'ensemble des phases
d'essais cliniques pour un médicament a plus que doublé en 25 ans (Schincariol et
Noiseux, 2006) — constituent d'autres causes d'arrét des études ou d'échecs, tout comme
les enjeux de sécurité et les enjeux commerciaux liés, par exemple, a des prévisions de
vente peu prometteuses.
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En raison de la durée déterminée de protection que conférent les brevets, le temps néces-
saire au développement des médicaments brevetés est un autre facteur qui influe direc-
tement sur leur rentabilité (DiMasi, 2006). Les compagnies pharmaceutiques cherchent
a limiter par divers moyens le temps imparti a un tel développement. Les étapes de
découverte, de développement préclinique et d'essais cliniques sont sous le contréle de
la compagnie qui développe le produit. Cependant, les examens réglementaires pour
obtenir l'approbation de réaliser un essai clinique ou I'homologation du médicament
peuvent représenter 10% de la durée totale du développement d'un médicament avant
sa commercialisation. Ces examens sont sous la responsabilité des agences réglemen-
taires, comme Santé Canada (Schincariol et Noiseux, 2006).

La pression des marchés boursiers pour que les compagnies pharmaceutiques main-
tiennent ou élévent leur rendement financier est tres forte (Markovitch, Steckel et Yeung,
2005). Comme toute entreprise inscrite en bourse, les compagnies pharmaceutiques
faisant appel a la capitalisation boursiére doivent sans cesse performer pour se maintenir
dans la catégorie des véhicules de placement les plus attrayants pour les investisseurs.
La recherche d'un rendement élevé pour le capital investi demeure toujours un objectif
primordial pour l'industrie pharmaceutique. Malgré des années difficiles, ce secteur a
historiquement constitué I'un des secteurs industriels présentant des rendements finan-
ciers fort importants (Spitz et Wickham, 2012).

Lensemble de l'industrie qui développe des médicaments brevetés continue de faire
face a un défi de taille: I'expiration simultanée des brevets de plusieurs médicaments
vedettes (que certains nomment «la chute des brevets» ou le patent cliff). L'expiration
des brevets de produits vedettes, tels que Lipitor (atorvastatine), I'un des hypolipidé-
miants les plus vendus dans le monde, méne a I'entrée sur les marchés de leurs versions
génériques et s'accompagne d'une baisse de revenus pour les détenteurs des brevets
(The Economist, 2011). Les compagnies développant des médicaments génériques ainsi
que les régimes d'assurance publics et privés y voient de nouveaux marchés qui s'ouvrent
a eux: ils peuvent effectivement réaliser des économies a cause de la substitution par
des médicaments génériques a moindres colts.

Parmi les nouveaux médicaments brevetés se trouve une proportion croissante de
produits biologiques, proportion qui devrait continuer a croitre de telle maniere qu'ils
pourraient représenter dans les années a venir jusqu’a 20% du marché des médica-
ments d'ordonnance au Canada. Au milieu des années 2000, 84 produits biopharmaceu-
tiques ont été approuvés pour la mise en marché (Industrie Canada, 2002). Lutilisation
de quelques produits biologiques, comme l'insuline ou certains vaccins, remonte bien
au-dela de l'année 2000. Les produits biologiques sont «fabriqués a partir d’animaux
ou de microorganismes ou en utilisant des animaux ou des microorganismes» (Santé
Canada, 2010a, p. 1). Ils sont dérivés de leur activité métabolique et fabriqués au moyen
de la biotechnologie, comme les technologies de '’ADN recombinant, la fusion de cellules
ou des procédés impliquant des manipulations génétiques (Industrie Canada, 2002).
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La structure des produits biologiques est plus complexe et ils sont plus sensibles aux
changements de conditions de fabrication que les médicaments chimiques (Santé
Canada, 2010a). Selon ['étape de R-D, les produits biologiques peuvent aussi étre plus
coliteux a produire que les molécules chimiques (DiMasi et Grabowski, 2012). lls font
I'objet d'une attention particuliere de la part des agences réglementaires, comme Santé
Canada. Les fabricants doivent ainsi fournir, en plus des informations requises pour tout
médicament, des renseignements supplémentaires quant a leur chimie et a leur fabrica-
tion (Santé Canada, site Internet-m). Enfin, I'entrée sur le marché de PBU", a I'échéance
de brevets des produits biologiques de référence, est a surveiller, et ce, tant pour les
fabricants de nouveaux produits biologiques de référence — qui espérent conserver leur
part de marché, car ces produits sont difficiles a copier — que pour les fabricants de PBU,
dont les produits présentant une similarité établie avec un produit biologique de réfé-
rence sont semblables, mais non identiques au produit de référence (IMS Health, 2011;
Blackstone et Fuhr, 2010). Puisqu'un PBU n’est pas considéré comme un produit biolo-
gique «générique, il ne peut pas étre utilisé de fagon interchangeable avec le produit
biologique de référence.

Alors que les colts des activités de R-D augmentent depuis plusieurs années, le nombre
de nouvelles molécules (médicaments) approuvées annuellement stagne. De 1950 a
2008, la Food and Drug Administration des Etats-Unis a approuvé 1 222 nouvelles molé-
cules', dont 1 103 médicaments chimiques!” (new molecular entities) et 119 produits
biologiques18 (new biologics). Depuis le milieu des années 1990, le rythme d'approbation
des nouvelles molécules a fléchi et se compare au rythme d'approbation connu avant
les années 1980. En ce qui concerne les innovations, le CEPMB rapporte que seulement
59% des 1 147 molécules approuvées de 1990 a 2003 ont été catégorisées lors de
I'examen scientifique comme des découvertes ou des améliorations importantes Cette
situation est comparable aux Etats-Unis et en France (Gagnon, 2011; Revue Prescrire,
2011, 2007 et 2001; Angell, 2004).

Le contréle des dépenses en santé constitue une préoccupation des gouvernements
a travers le monde. Cette préoccupation a des incidences sur les compagnies phar-
maceutiques, qui subissent des pressions en faveur d'une diminution des prix de leurs
produits (Deloitte, 2011). Etant donné la participation grandissante des tiers payeurs

15. Ladénomination de PBU est utilisée par Santé Canada. Le terme «biosimilaire » est aussi d'usage courant
partout ailleurs dans le monde (Europe, Etats-Unis, etc.).

16. Il s'agit de produits approuvés seulement aux Etats-Unis. Comme ce marché est le plus important au
monde, la plupart des nouveaux produits finissent par étre soumis pour approbation par la Food and
Drug Administration. Ainsi, il est possible de considérer que ce nombre se rapproche du nombre de
nouveaux produits approuvés a |'échelle mondiale (Munos, 2009).

17.  Aussi appelés «petites molécules synthétiques».

18. Aussi appelés «grosses molécules biologiques».
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(public ou privés) dans la gestion des colts des produits pharmaceutiques, en plus du
réle grandissant des patients dans la gestion de leur santé, les médecins perdent de
plus en plus d'influence en matiére de prescription des médicaments. Etant donné que
les tiers payeurs ont de nouvelles attentes vis-a-vis des médicaments commercialisés,
des tendances émergent au sein du secteur pharmaceutique, comme la prévention et
la médecine personnalisée visant une plus grande efficacité (Deloitte, 2011). Par ailleurs,
un peu partout dans le monde, les exigences réglementaires se sont adaptées et renfor-
cées. Elles tendent parfois vers une certaine uniformisation des cadres réglementaires
(Deloitte, 2011).

Jusque dans les années 1990, les compagnies développant des médicaments brevetés
étaient concernées par I'ensemble des activités du cycle de vie des médicaments: la
recherche fondamentale, la recherche préclinique et clinique, I'homologation, la fabri-
cation et la commercialisation des médicaments. La plupart étaient de grandes compa-
gnies multinationales ayant des filiales étrangéres a travers le monde, dont le modele
d‘affaires a longtemps été basé sur le développement et la vente d’'un nombre limité de
produits vedettes (blockbusters), a prix ou volume élevé. Elles étaient principalement
originaires des Etats-Unis, de Grande-Bretagne, de France, de Suisse ou d'Allemagne.
Les dépenses importantes de développement des nouvelles molécules exigeaient des
moyens financiers importants et seules des firmes majeures détenaient la capacité de les
mobiliser. Ces multinationales ont joué un réle prépondérant dans le développement des
médicaments a I'’échelle mondiale: les 21 plus grandes d’entre elles ont homologué plus
de 50% des nouveaux produits depuis 1950 (Finkelstein et Temin, 2008). Cependant,
depuis les années 1990, le secteur des médicaments brevetés a connu une phase de
restructuration importante (Abecassis et Coutinet, 2008).

Pour répondre aux défis, notamment financiers, auxquels elles font face, les grandes
compagnies pharmaceutiques ont orienté leurs activités vers une rationalisation de leurs
sites de production et de leurs sieges administratifs. Pour ce faire, elles ont mis en ceuvre
différentes stratégies (Frantz, 2006):

réaliser de plus grandes économies d‘échelle;
acquérir de nouveaux médicaments pour diversifier leur développement;

se développer dans de nouveaux marchés géographiques ou méme dans
de nouveaux champs thérapeutiques;

abaisser les colts d'opération en réduisant les capacités excédentaires
(par exemple, éliminer les chevauchements des départements de ressources
humaines lors de la fusion de deux compagnies).
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Une telle rationalisation a mené a la restructuration de l'industrie pharmaceutique. Les
fusions et acquisitions entre les multinationales ont fait émerger des groupes pharmaceu-
tiques mondiaux de trés grande ampleur (voir le tableau 1.4). En 2012, les 10 plus grandes
entreprises pharmaceutiques généraient quelque 41% des ventes mondiales (LEEM,
2013), alors qu'une trentaine d'années plus t6t, elles n‘en réalisaient que le cinquieme
(Kumar, 2012).

TABLEAU 1.4
Principales fusions et acquisitions des fabricants
de médicaments brevetés et montant de la transaction, 1996 a 2006

Montant de la

Firme acquéreuse Firme cible transaction M$ US
1996 Sandoz AG (Suisse) Ciba-Geigy AG (Suisse) 30 090,15
1999 Zeneca Group PLC Astra AB (Suéde) 34 636,78
(Royaume-Uni)
1999 Sanofi (France) Synthelabo SA (France) 11 117,67
2000 Pfizer Inc. (Etats-Unis) Warner-Lambert (Etats-Unis) 89 167,72
2000 Glaxo WeIIcome PLC SmithKline Bgecham PLC 75 960,85
(Royaume-Uni) (Royaume-Uni)
2000 Monsanto Co (Etats-Unis) Pharmacia & Upjohn Inc. 26 485,96
(Etats-Unis)
2003 Pfizer Inc. (Etats-Unis) Pharmacie Corp (Etats-Unis) 59 515,02
2004 Sanofi-Synthelabo SA (France) | Aventis SA (France) 60 243,38
2006 Bayer AG (Allemagne) Schering AG (Allemagne) 20 564,83
Johnson & Johnson Inc. Pfizer Consumer Healthcare
2006 (Etats-Unis) (Etats-Unis) 16 600,00

Sources: Le Floc'h, 2010; Abecassis et Coutinet, 2008.

Au fil des ans, les grandes compagnies pharmaceutiques vont de plus en plus externaliser
leurs activités (IMAP, 2012). Ainsi, les compagnies, en quéte de produits prometteurs,
développent des partenariats avec d'autres compagnies pharmaceutiques plus petites,
des compagnies biopharmaceutiques ou des universités, ou encore elles achetent la
licence dun produit. Cette tendance explique en partie I'émergence de nouveaux acteurs
au sein de 'industrie des médicaments brevetés que sont les entreprises contractuelles,
qui voient leur chiffre d'affaires croitre d'année en année (William and Phyllis Mack Center
for Innovation Management, site Internet; Gao, 2008; Ramanathan, 2008; MDER, 2003).
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Les entreprises contractuelles prennent des formes différentes selon le stade du cycle
de vie ou elles interviennent. Il y a d'abord les compagnies de recherche contractuelle
(contract research organization), qui se spécialisent dans la réalisation d'une ou de plusieurs
phases d'études cliniques et s'occupent du recrutement des patients, de I'administration
de la dose et du contrdle général des essais cliniques (Howells, Gagliardi et Malik, 2012).
Ensuite, les compagnies de manufacture contractuelle (contract manufacturing organi-
zation) se spécialisent dans la fabrication de produits pharmaceutiques a petite échelle,
telle la production des produits testés en essais cliniques, ou a grande échelle pour la
vente directe au public (MacDonald, 2012; Morrison, 2012). De leur cété, les compagnies
de vente contractuelle (contract sales organization), qui est une forme d'entreprise en
plein essor, fournissent des représentants pharmaceutiques sous contrat (Taylor, 2010).
Apres quelques années d'opération, certaines de ces compagnies peuvent se diversifier
et parvenir a remplir plus d’un réle.

A ces entreprises contractuelles s'ajoute un vaste ensemble de compagnies de services
qui répondent a des besoins précis, que ce soit pour faire de la recherche de marchés, de
I'analyse de ventes, de la planification stratégique, etc. Les fabricants d’ingrédients actifs
qui synthétisent les composants chimiques et biologiques nécessaires a la recherche ou a
la fabrication des médicaments jouent aussi un réle important, dans la mesure ou ils four-
nissent des compagnies pharmaceutiques en ingrédients actifs. Bien qu'il y ait certains
fabricants d'ingrédients actifs au Canada, les plus grands fournisseurs sont actuellement
établis en Inde et en Chine.

Une autre tendance mondiale dans le secteur pharmaceutique est la multiplication des
collaborations des grandes compagnies pharmaceutiques avec des entreprises dans
les pays en voie de développement ou émergents. Ces pays ont traditionnellement agi
comme des fabricants, notamment de produits actifs: la Chine était en 2008 le plus
important fabricant d’ingrédients pharmaceutiques actifs au monde (Griller et Denis,
2008). De plus en plus, ces pays agissent non seulement comme des producteurs, mais
également comme intervenants a d'autres stades du cycle de développement des médi-
caments (Deloitte, 2011). lls investissent aujourd’hui massivement pour soutenir |'indus-
trie pharmaceutique. A titre d’exemple, en 2005-2006, les dépenses en R-D de la Chine
et de I'inde ont progressé de 23 % (Griller et Denis, 2008). De plus, ces pays constituent
des marchés d'importance pour les produits pharmaceutiques.
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La tendance a la diversification des activités fait en sorte que la ligne de démarcation
est de plus en plus difficile a tracer entre les différents types de compagnies pharma-
ceutiques. Ainsi, certaines compagnies fabriquant des médicaments brevetés se lancent
dans la fabrication et la vente de médicaments génériques. Certaines compagnies déve-
loppant des médicaments brevetés achétent des compagnies biopharmaceutiques, dans
I'optique de diversifier leurs produits en développement ou encore de commercialiser un
produit prometteur. Enfin, des compagnies fabriquant des génériques se lancent dans
la biotechnologie.

La spécialisation dans un créneau ou encore la médecine personnalisée, nouveau déve-
loppement permettant d'élaborer des traitements plus adaptés pour chaque individu,
notamment en fonction de son profil génétique, constituent également des tendances
observées (Deloitte, 2011). Les niches et les micro-niches présenteraient des taux de
croissance importants, ce qui incite certaines entreprises a préférer obtenir une plus
grande part d'un petit marché, plutét qu'une faible part d'un grand marché, malgré les
défis qui sont liés a une telle stratégie, notamment en matiére de compétences spéci-
fiques (Deloitte, 2011).

Depuis plusieurs années, une tendance lourde dans |'évolution de l'industrie des médi-
caments brevetés fait en sorte que les universités ainsi que les compagnies biophar-
maceutiques constituent les principales génératrices de recherche et d'innovation dans
le secteur des sciences de la vie'”. Bien que ce soient les entreprises qui exécutent la
majeure partie de la R-D, dans le domaine des médicaments et plus généralement, les
laboratoires universitaires s'y investissent également (Gingras, 2010). En effet, les cher-
cheurs universitaires et leur équipe réalisent de la recherche fondamentale et appli-
quée, et les universités tendent a équilibrer ces deux formes de travaux qui s'alimentent
mutuellement (CREPUQ, 2013). Les universités constituent le lieu principal ou est menée
la recherche fondamentale, dont les retombées ne se font sentir souvent qu'a plus long
terme, mais qui peut étre a la base de I'’émergence d'innovations. Quant a la recherche
appliquée menée dans les universités, elle peut contribuer a soutenir la compétitivité
de certaines entreprises (CREPUQ, 2013). La collaboration peut aussi prendre la forme
d'investissements importants consentis par certaines compagnies, qui contribuent au
financement destiné a la construction d'infrastructures visant a héberger des équipes de
chercheurs-cliniciens dans divers champs thérapeutiques: Centre de recherche du CHU
de Montréal, Institut de recherche du Centre universitaire de santé McGill, Centre de
recherche clinique du CHU de Sherbrooke, Centre de recherche du CHU de Québec, etc.

19.  Le secteur des sciences de la vie est composé de tous les intervenants qui ceuvrent a la recherche et au
développement de médicaments. Il comprend les entreprises pharmaceutiques de recherche et d'in-
novation, les entreprises biopharmaceutiques de recherche et d'innovation, les entreprises pharmaceu-
tiques génériques, les centres universitaires de recherches publiques, les centres privés de recherches
précliniques et cliniques, les fabricants d'ingrédients actifs et les entreprises de recherche et de fabrica-
tion contractuelle (Pharmabio Développement, site Internet).
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Le financement de la recherche, un enjeu de taille pour les travaux effectués dans les
universités, provient de diverses sources: internationale, nationale ou régionale, publique
ou privée. Les collaborations entre les entreprises et les établissements universitaires et
hospitaliers prennent également de l'importance — en particulier dans le domaine des
sciences naturelles, du génie et de la santé — et des ressources y sont spécifiquement
consacrées. Par exemple, des bureaux de liaison dans les universités peuvent avoir pour
mandat de valoriser les travaux de recherche auprées d'entreprises et de gérer différents
aspects des contrats. Par ailleurs, un bureau central de recherche clinique ou un centre
de coordination des essais cliniques peuvent avoir pour mandat de soutenir |la recherche
clinique en centralisant les informations reliées aux activités de recherche clinique ou en
offrant des services de recherche clinique aux industries pharmaceutiques et biotech-
nologiques. Les collaborations peuvent ainsi prendre différentes formes: recherche
contractuelle ou collaborative, stages, licences, essais cliniques, démarrage d'entre-
prise, etc. (CREPUQ, 2013). En lien avec ces collaborations et avec le financement de la
recherche universitaire, la question de l'indépendance des chercheurs universitaires est
parfois soulevée (Barré, 2011).

Les compagnies biopharmaceutiques, généralement de taille modeste, font de la
recherche pour découvrir de nouveaux produits spécialisés, parfois difficiles a déve-
lopper. Il est reconnu que les entreprises de biotechnologie jouent un réle de plus en
plus stratégique au stade de la découverte des molécules (Pharmabio Développement,
site Internet). Historiquement, la biotechnologie a été gérée a méme les laboratoires
des grandes compagnies pharmaceutiques. Ainsi, I'histoire de l'industrie de la biotech-
nologie est récente et ce n'est que derniérement que son essor, a travers la création de
différentes compagnies grace a l'apport de capital de risque, a été rendu autonome.
Ces compagnies rencontrent actuellement des problémes de capitalisation. Il faut savoir
gu‘au moment ou elles recherchent du financement, elles sont généralement en phase
préliminaire ou de développement: les risques que leurs produits ne soient pas rentables
sont donc élevés (March-Chorda et Yaguee-Perales, 2011).
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Les stratégies utilisées par
les compagnies biopharmaceutiques

Les compagnies biopharmaceutiques ont utilisé plusieurs stratégies pour déve-
lopper leurs produits. Certaines ont congu un nouveau médicament dans |'ob-
jectif d’en vendre la licence a une grande compagnie pharmaceutique pour
la phase de fabrication et de commercialisation. D'autres ont développé un
nouveau médicament pour le fabriquer et le commercialiser. Il est & souligner
que peu de compagnies biopharmaceutiques arrivent a développer un nouveau
médicament, a réaliser les essais cliniques, a le fabriquer et a le commerecialiser,
étant donné les montants élevés a investir et le haut risque associé a une telle
entreprise. D'autres encore ont acheté la licence d'un médicament en cours de
développement par une autre compagnie pharmaceutique dans le but de le
produire de maniere efficace avec des technologies qui leur sont propres. Enfin,
certaines ont visé a louer ou a vendre a de grandes compagnies pharmaceu-
tiques les technologies qu'elles ont développées grace a une plateforme tech-
nologique. Ces compagnies ne développent pas elles-mémes de médicaments,
mais elles offrent des services technologiques qui peuvent y concourir.

Les compagnies biopharmaceutiques ont un niveau d'investissement moyen en R-D
plus élevé que les grandes compagnies pharmaceutiques et que la plupart des autres
secteurs industriels (Burns, Housman et Robinson, 2009). A titre d'exemple, en 2002,
aux Etats-Unis, les compagnies biopharmaceutiques auraient investi 23 % de leur revenu
de vente en R-D, comparativement a 13% pour les grandes compagnies pharmaceu-
tiques. Les compagnies biopharmaceutiques sont vouées a la recherche ety investissent
substantiellement, mais elles n‘ont souvent pas de revenus de vente élevés. De plus, leur
ratio dépenses en R-D/vente peut parfois atteindre jusqu'a 350% (Burns, Housman et
Robinson, 2009; Advanced Medical Technology Association, 2004). Selon le modéle d'af-
faires qu'elles adoptent, les compagnies biopharmaceutiques peuvent avoir une espé-
rance de vie de quelques années seulement.

Pour faire face aux défis actuels rencontrés dans le développement des médicaments
brevetés, les fabricants mettent en place diverses stratégies commerciales pour main-
tenir leur part de marché et la croissance de leurs activités d'affaires. Cette section en
résume quelques-unes (Cambourieu, 2012).

Des fabricants de médicaments brevetés orientent les priorités de développement de
leurs médicaments afin de sélectionner des produits & commercialiser en fonction de
leurs retombées commerciales potentielles. Ainsi, un fabricant peut décider de ne pas
commercialiser un produit au Canada, ou encore de retirer un produit du marché, si le
prix auquel il doit le vendre en fonction de la classification qu’en a fait le CEPMB est infé-
rieur a celui qu'il voulait appliquer. Un autre type de stratégies est le fait de concentrer le
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développement de nouvelles molécules dans quelques champs thérapeutiques — onco-
logie, oncologie pédiatrique, diabéte, etc. -, ce qui permet d'obtenir des prix de vente
élevés pour ces produits. Pour que des médicaments coliteux soient inscrits aux régimes
d‘assurances publiques, des ententes de partage de risques confidentielles sont parfois
signées entre les fabricants et certains gouvernements (voir le chapitre 2 pour plus de
détails). En contrepartie de l'inscription de tels médicaments, une contribution finan-
ciére est alors offerte au gouvernement par le fabricant (Bourassa-Forcier, 2013 et 2010;
Bourassa-Forcier et Noél, 2012; Mercure, 2011).

Les fabricants de médicaments brevetés cherchent a allonger la période d'exclusivité
sur le marché conférée par les brevets initiaux (Le Hirez, 2011a et 2011b). lls peuvent
ainsi multiplier les brevets pour un produit en les échelonnant dans le temps (Valiquet,
2006). Certains médicaments détiennent plus de 120 brevets (Le Hirez, 2011b), ou encore
jusqu’a 1 300 brevets (patent clusters) dans une région comme ['Union européenne
(Dussol, 2009). Ces nombreux brevets, en compliquant leur identification et en multi-
pliant les possibilités de poursuites (ce qui occasionne des frais et des délais), participent
a complexifier et a retarder I'entrée sur le marché de produits génériques potentiels
(Grootendorst et Hollis, 2011; Hollis, 2010; Combe et Haug, 2006). Dans certains pays, les
fabricants de médicaments brevetés peuvent également faire des demandes de prolon-
gation supplémentaire des brevets en justifiant, entre autres, les délais requis pour I'ob-
tention des approbations réglementaires (Grootendorst et Hollis, 2011; Grootendorst et
Di Matteo, 2007).

Par ailleurs, les fabricants de médicaments brevetés cherchent souvent a occuper la plus
grande part de marché possible, en retardant l'entrée des médicaments génériques sur
le marché ou en tentant de limiter leur part de marché. A ce titre, de grandes compa-
gnies pharmaceutiques, a I'échéance des brevets de leurs produits vedettes, paient des
sommes importantes aux fabricants de médicaments génériques pour qu’ils commer-
cialisent leurs produits a un moment opportun (pratique nommée Pay-for-delay settle-
ment) (Kesselheim, Murtagh et Mello, 2011). D'autres fabricants commercialiseront leur
produit breveté, pendant une période déterminée apres I'échéance des brevets, a un
prix inférieur a celui du médicament générique. Lorsqu'ils poursuivent de tels objec-
tifs, les fabricants de médicaments brevetés souhaitent breveter et commercialiser un
nouveau médicament légerement modifié par rapport au produit initial, dit de seconde
génération, qui peut atténuer les effets secondaires, améliorer la tolérance, le mode
d’action ou I'administration du médicament initial (Combe et Haug, 2006). Certaines de
ces demandes de brevets peuvent toutefois étre rejetées dans certains pays.

Toujours pour augmenter leur part de marché, les fabricants de médicaments brevetés
peuvent multiplier les formes de présentations d'un produit en une extension de gamme,
par exemple une version plus faible adaptée pour les enfants ou encore une concentration
plus élevée. Certaines compagnies vont tenter de développer des produits complexes,
avec des ingrédients actifs plus complexes, afin que le médicament soit plus difficile ou
colteux a copier (BCC, 2007). Elles peuvent aussi faire inscrire aux régimes publics un
méme produit sous deux noms différents, ou encore faire des demandes pour qu'un
produit ne soit plus vendu sous ordonnance, mais soit offert en vente libre (BCC, 2007).
Un fabricant de médicaments brevetés peut également produire, ou faire produire par
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une filiale, par exemple, des génériques de ses propres médicaments (appelés «pseu-
do-génériques», «génériques autorisés» ou «supragénériques») et les vendre a prix
inférieur, et ce, sans que les prescripteurs et les consommateurs ne soient au courant des
liens de filiation d'affaires existant entre les deux produits (Cosnard, 2009; Dussol, 2009;
Combe et Haug, 2006). Mis sur le marché a des moments stratégiques, par exemple juste
avant|'échéance d'un brevet, de tels produits peuvent dans certaines situations dissuader
ou retarder I'entrée sur le marché d'autres génériques ou influencer a la hausse les prix
des génériques et des médicaments brevetés (Combe et Haug, 2006; Hollis, 2000).
Cette pratique s'est répandue depuis le début des années 1990, si bien qu’a la fin des
années 1990, au Canada, les grandes compagnies pharmaceutiques langaient presque
toujours un pseudo-générique a I'échéance de la période de protection que conférent
les brevets. La légalité de cette stratégie commerciale au Québec est contestée par les
fabricants de médicaments génériques (Gagné, 2010).

Enfin, les fabricants de médicaments brevetés mettent en ceuvre diverses pratiques
pour faire connaitre, principalement auprés des prescripteurs, leurs produits et leurs
indications thérapeutiques. Certaines de ces pratiques peuvent avoir plusieurs objectifs
allant de la promotion a l'information ou au transfert de connaissances, et ces objec-
tifs peuvent étre visés de maniere concomitante dans certains cas. Parmi ces pratiques
se trouvent la présence des représentants pharmaceutiques aupres des prescripteurs,
I'éducation médicale continue, le financement ou I'organisation d'activités, de colloques
ou de formations, les communications promotionnelles destinées aux professionnels de
la santé, l'offre de cadeaux, la publicité dans les journaux scientifiques et la distribution
d'échantillons?® (Rx&D, 2012 et 2010; Austad, Avorn et Kesselheim, 2011; Fugh-Berman
et Melnick, 2008; Fitz et autres, 2007; Kondro, 2007; Barfett et autres, 2004; Mintzes et
autres, 2003; Moynihan, 2003; Wazana, 2000; Morris, 1994, Lexchin, 1993).

Les pratiques promotionnelles comme telles représentent une part importante des acti-
vités des fabricants de médicaments brevetés, qui y consacreraient prés du tiers de leur
revenu, le double de ce qui est consacré a la R-D, selon I'Organisation mondiale de la
santé (OMS) (OMS, site Internet-b). Parmi ces pratiques, les activités de promotion visant
les professionnels de la santé, que ce soit la communauté en général ou les plus influents,
sont d'importance pour l'industrie pharmaceutique, puisqu’il a été estimé en 2000 que
les dépenses annuelles en promotion aux Etats-Unis variaient de 8 000 & 13 000$ US par
médecin et, en 2004, que l'industrie canadienne y allouait 1,7 milliard$ CAN annuelle-
ment (Barfett et autres, 2004; Wazana, 2000). En plus de cibler les professionnels de la
santé, les compagnies pharmaceutiques peuvent utiliser différents moyens pour joindre
directement les consommateurs, tels que la publicité directe des médicaments d'ordon-
nance (PDMO) ou des stratégies de fidélisation offrant aux patients un rabais sur le prix
d'un médicament breveté a I'échéance du brevet (Mintzes, 2012).

20. Rx&D utilise I'expression «modele clinique d'évaluation» pour parler d’échantillons de médicaments
offerts par les fabricants de médicaments brevetés.
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La PDMO destinée aux consommateurs est permise aux Etats-Unis et en Nouvelle-
Zélande, mais est interdite dans la majorité des pays industrialisés, dont le Canada
(Gagné, 2010). Les restrictions réglementaires canadiennes a I'égard de la PDMO n'ont
aucune emprise sur le volume croissant de publicité provenant des Etats-Unis, qui parvient
jusqu’aux Canadiens par les imprimés, la télévision et Internet (Hébert, 2008; Canada,
1985b). A I'échelle pancanadienne, I'applicabilité des normes réglementaires interdisant
la PDMO est conditionnelle au fait que le message donné sur le médicament soit ou
non considéré comme de la publicité. De cette maniere, lorsqu‘un message concernant
un médicament a pour objet d’en promouvoir la vente ou l'aliénation, il est assujetti a la
Loi sur les aliments et drogues et au Reglement sur les aliments et drogues, ainsi qu‘aux
normes administratives et autorégulatoires qui touchent la publicité sur les médicaments
d'ordonnance. Si le message donné sur le médicament n'est pas considéré comme de
la publicité, il n‘est pas assujetti a ces exigences réglementaires et il est alors qualifié
d‘information non promotionnelle. Il est parfois tres difficile de distinguer les messages
visant & promouvoir un médicament de ceux qui poursuivent des visées éducatives ou
informatives. De plus, Santé Canada tolere deux formes de message émanant de I'indus-
trie pharmaceutique: les rappels de marque (identification d'un produit sans énuméra-
tion de son indication ou de ses effets) et les demandes d'aide (incitation & consulter un
professionnel de la santé) (Gagné, 2007).

Les activités commerciales mises en ceuvre par les fabricants de médicaments d‘ordon-
nance sont réglementées et jouissent d'un encadrement spécifique tenant compte du
fait que le choix de recourir a un médicament d'ordonnance ne dépend pas uniquement
du consommateur. Au Canada, une partie de cet encadrement reléve du gouvernement
fédéral ou provincial, parce que certaines des activités sont encadrées par des regles
et des normes de type |égislatif, administratif et autorégulatoire (voir le tableau 1.5). Au
niveau provincial, en plus des lois et reglements provinciaux, telle la Loi sur la pharmacie,
ainsi que des codes de déontologie des professionnels de la santé concernés, il se trouve
différents mécanismes d’encadrement des pratiques commerciales de I'industrie phar-
maceutique. Il est a noter que la Politique du médicament de 2007 réitérait, d'une part, la
nécessité pour le ministre de la Santé et des Services sociaux d'«établir des régles claires
et encadrer les pratiques commerciales pour I'ensemble des fabricants de médicaments
et des grossistes» et, d'autre part, son opposition a tout assouplissement des normes
fédérales interdisant la publicité des médicaments d’ordonnance destinée au public et
faite par des firmes canadiennes (MSSS, 2007, p. 56).
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TABLEAU 1.5

Exemples d’encadrement de certaines pratiques commerciales

Encadrement

Documents normatifs

Objet ou cible de I'encadrement

Fédéral

Loi sur les aliments et drogues
et son réglement d'application

Fabrication, conditionnement, entreposage
et distribution d'échantillons aux professionnels
de la santé

PDMO destinée aux consommateurs

Normes de la DTP - Santé Canada

Matériel publicitaire sur les produits de santé,
dont les médicaments

Autorégulation

Code d'agrément de la publicité

Normes de la Direction des produits
thérapeutiques et code appliqué par le Conseil
consultatif de publicité pharmaceutique, un
organisme indépendant non réglementaire a but
non lucratif, qui encadrent la publicité faite auprés
des professionnels de la santé

Code d'éthique de Rx&D

© Régles, pratiques et principes auxquels
les membres doivent adhérer sous peine
de pénalités

* Formation obligatoire des représentants
pharmaceutiques sur les normes professionnelles
par le Conseil de formation pharmaceutique
continue, distribution d'échantillons, etc.

¢ Code d'éthique des intervenants en éducation
médicale continue

* Organisme a but non lucratif regroupant
notamment les représentants de Rx&D, du
College des médecins du Québec et le Conseil
québécois de développement professionnel
continu des médecins

* Développer et appliquer les principes directeurs
qui régissent les divers aspects de I'éducation
médicale continue portant sur le but et le
contenu des activités et des programmes
d'éducation médicale continue ainsi que sur les
objectifs des intervenants et leur indépendance.

® Octroi de I'agrément des organismes médicaux
spécialisés en éducation médicale continue par
le Colléege des médecins du Québec

Provincial

Loi sur I'assurance médicaments et Réglement sur
les conditions de reconnaissance d'un fabricant de
médicaments et d'un grossiste en médicaments

Prix de vente garanti (PVG), excluant des réductions
reportées sur d'autres marchandises ou associées

a un volume d'achat, I'offre d'un service, une
ristourne ou une prime autre qu’un avantage
autorisé ou une allocation professionnelle

Reglement sur les avantages autorisés
a un pharmacien

Encadrement de la fourniture de biens et services
au bénéfice d'un pharmacien propriétaire

Loi sur I'assurance médicaments

Obligation pour les compagnies pharmaceutiques
d'établir des régles pour encadrer leurs pratiques
commerciales, régles sur lesquelles le ministre de la
Santé et des Services sociaux peut porter un regard

Sources: Rx&D, 2012 et 2010; Gagné, 2010; Santé Canada, 2010b; MSSS, 2007;
Québec, 2007; Santé Canada, 2005a et 2005b; CEMCQ, 2003; Québec, 1992.
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Les fabricants de médicaments brevetés entretiennent différentes relations avec les
instances gouvernementales et les acteurs du réseau de la santé et des services sociaux.
Les compagnies qui développent des médicaments brevetés mettent en ceuvre ou
financent au moins partiellement des essais cliniques. Plusieurs de ces essais cliniques
— en particulier ceux réalisés avec des patients en phase |, Il ou lll - sont menés en colla-
boration avec des cliniciens-chercheurs dans des CHU, parfois des chefs de file dans leur
domaine. Une telle participation aux essais cliniques permet aux cliniciens-chercheurs et
a leurs patients de tester de nouveaux produits avant leur commercialisation. Cela laisse
entrevoir une participation de l'industrie au développement des connaissances en lien
avec les milieux universitaires.

Dans certains cas, principalement lors des études de phase Il, les essais cliniques financés
par les compagnies peuvent donner accés a des options thérapeutiques a de nombreux
patients, pour qui le standard de thérapie existant n‘offre qu'une résolution partielle
de leur condition et, dans certains cas, aucun espoir de guérison. Dans ce contexte, les
cliniciens-chercheurs peuvent soutenir I'usage de ces molécules. Des essais cliniques
de phase IV en postcommercialisation ou des études visant l'analyse de I'utilisation d'un
médicament (MSSS, 2007) sont parfois menés dans le réseau, ce qui permet a une compa-
gnie de faire connaftre son produit, en plus de collecter des données sur ce dernier. Les
cliniciens-chercheurs qui participent au développement d'un médicament seront ensuite
parfois invités a en soutenir la commercialisation ou a participer a des activités d'éduca-
tion médicale continue.

Puisque les fabricants de médicaments brevetés congoivent et mettent en ceuvre ou
financent leurs activités de R-D, ils ont un grand contréle sur la production, la dispo-
nibilité, la présentation et la diffusion des données de recherche, ce qui leur confere
une marge de manceuvre lors de I'évaluation et de l'usage de leurs produits (Angell,
2008). Leur intérét premier lors des étapes d'évaluation est de se voir attribuer par les
agences réglementaires la possibilité de commercialiser leurs produits a des prix élevés,
ou encore de les faire inscrire sur les listes de remboursement des régimes provinciaux
d'assurance médicaments avec un statut favorisant I'usage le plus large possible.

Les pratiques de publication scientifique de certaines compagnies peuvent viser a
créer un biais favorable en faveur d'un produit auprés de la communauté scientifique
et des professionnels de la santé, en mettant |'accent sur les bénéfices au détriment de
la divulgation des risques du produit. Il y a quelques années, de telles pratiques sont
apparues au grand jour lorsque des documents internes ont été rendus publics dans le
cadre de différents procés (Vera-Badillo et autres, 2013; Lundh et autres, 2012; Gagnon,
2009; Fugh-Berman et Melnick, 2008). Il a ainsi été démontré que plusieurs publications
scientifiques et plans de communication visant de tels objectifs ont été produits par
des agences de rédaction ou des services de rédaction professionnelle pour le compte
de compagnies pharmaceutiques. Etant donné que ces publications sont signées par
des cliniciens-chercheurs, les lecteurs peuvent croire qu'il sagit de recherches indépen-
dantes et fiables (Roseman et autres, 2011). Elles sont ensuite largement diffusées dans la
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communauté scientifique et utilisées par les représentants pharmaceutiques. Par ailleurs,
il a été rapporté que certains experts ayant publié des résultats défavorables a des médi-
caments auraient subi des pressions de la part de compagnies pharmaceutiques pour
qu'ils cessent leurs publications défavorables (Committee on Finance — United States
Senate, 2010; Gagnon, 2009; Schaffer, 2004). Depuis que ces situations ont été révé-
lées, Rx&D a incorporé dans son code d'éthique une disposition portant sur la transpa-
rence de l'auteur afin d'encadrer les pratiques de publications, dans le but d'éviter toutes
conséquences défavorables, tant pour la compagnie que pour les patients qui font un
usage des médicaments.

Afin de faire connaitre leur point de vue auprés de différents acteurs du gouverne-
ment, plusieurs acteurs de la chaine du médicament sont dliment inscrits au Registre
des lobbyistes du gouvernement du Québec, dont Rx&D, I'Association canadienne du
médicament générique (ACMG), Montréal InVivo, plusieurs compagnies pharmaceu-
tiques, IMS Brogan et |'Association canadienne des chaines de pharmacies. Ce registre
«permet de déclarer I'objet des activités de lobbyisme exercées aupres des titulaires de
charges publiques du Québec. [...] En consultant ce registre, on peut savoir qui cherche
a influencer les décideurs, dans quel domaine, au bénéfice de qui et dans quel but»
(Registre des lobbyistes, site Internet). Ces acteurs s'impliquent également dans les
activités de consultation organisées par les organismes gouvernementaux. La collabo-
ration ou I'engagement des lobbyistes auprés de professionnels de la santé ou d'asso-
ciations de patients, voire aupres d'individus patients (préparation de lettres, soutien
pour remplir des formulaires, etc.), a parfois pour visée et conséquence d'influencer les
décideurs gouvernementaux.

Des compagnies pharmaceutiques peuvent jouer un réle de soutien auprées d'associations
de patients (organisation de colloques sur une maladie, contribution au financement des
opérations, etc.), ou encore participer financierement a la création de fonds de recherche
publics-privés, pour offrir des subventions de recherche a des chercheurs québécois
ou a des chaires de recherche. D'autres peuvent mettre a la disposition de groupes de
cliniciens des professionnels de la santé qu’elles rémunérent pour offrir des services en
soins infirmiers, en inhalothérapie, etc. D'autres créent, financent ou soutiennent des
cliniques privées qui offrent divers services de santé dans les régions du Québec: perfu-
sions, vaccins, tests VPH, prélevements, etc. A cause des contraintes financiéres, certains
établissements négocient avec des fabricants des ententes qui prévoient le don ou le
prét d'équipement de gré a gré contre une obligation d'achat de certaines quantités
de médicaments (Bussiéres, Labelle et Lussier-Labelle, 2005). Enfin, certains fabricants
financent des programmes de gestion thérapeutique ou de maladies chroniques (le
Modeéle santé Concerto, PRIISME, etc.).
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Le développement des médicaments génériques

A I'expiration du brevet d'un médicament breveté, une fois 'avis de conformité de Santé
Canada obteny, il est possible de commercialiser un médicament générique, qui contient
un ou des ingrédients actifs identiques a ceux du médicament breveté. Pour remplir les
exigences de Santé Canada, le fabricant du médicament générique doit déposer une
demande selon les normes associées au type de produit soumis, incluant des études
comparatives de biodisponibilité et de bioéquivalence, a la satisfaction de I'agence régle-
mentaire (Santé Canada, 2012a et 2006). Le médicament générique doit étre thérapeuti-
quement équivalent, tout en étant aussi efficace dans le traitement d’une maladie que la
version originale du médicament (Hudson, 2000). Cependant, les ingrédients non actifs
d'un médicament générique peuvent étre différents de ceux du médicament breveté:
les effets de certains ingrédients non actifs peuvent varier d'un médicament générique a
l'autre. Le délai d’examen pour un médicament générique est plus court que celui pour
un médicament breveté (Santé Canada, 2006).

Le développement des médicaments génériques et leur mise en marché prendraient de
trois a six ans au Canada. Le processus menant a la commercialisation des médicaments
génériques peut étre divisé en trois grandes phases (ACMG, 2010).

La R-D constitue la premiere phase. Elle commence par 'obtention de I'ingrédient
actif, soit par approvisionnement externe ou par production a l'interne (BCC,
2007). Elle se poursuit avec la formulation du médicament selon un processus de
reverse engineering, qui implique la déconstruction du médicament breveté et la
sélection d'ingrédients non actifs, qui peuvent ou non différer de ceux contenus
dans la version d'origine. La phase de R-D se termine par la fabrication du
médicament au bon dosage, a petite échelle d'abord pour les fins des approbations
réglementaires. Ainsi, la phase de R-D differe de celle des médicaments brevetés,
puisque le produit actif est connu et que le processus de production est accessible
par I'entremise du ou des brevets associés au médicament breveté.

L'obtention des autorisations réglementaires est la seconde phase du dévelop-
pement des médicaments génériques. Lors de cette phase, le fabricant dépose
aupres de Santé Canada les résultats des «études de biodisponibilité compara-
tives pour confirmer la bioéquivalence de produits génériques du produit de réfé-
rence canadien», pour les fins dautorisation de commercialisation (Santé Canada,
20123, p. 1). LACMG inclut également les démarches de contestation judiciaires
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des brevets qu’un fabricant de médicaments génériques réalise dans certains cas
(Hemphill et Sampat, 2011). Les justifications invoquées pour une telle contesta-
tion peuvent étre liées au fait, par exemple, que les informations concernant un
médicament breveté avaient été publiées avant la date revendiquée par le titulaire
du brevet, que le titulaire du brevet n‘avait pas décrit adéquatement l'invention
dans sa demande ou qu’un produit avait été breveté plus d'une fois sans admissi-
bilité (Slater et Ferance, 2011).

® Laderniere phase, comme pour les médicaments brevetés, est celle de la commer-
cialisation et de l'inscription aux régimes d‘assurance médicaments provinciaux
(voir le chapitre 2 pour plus de détails).

Les colts associés aux activités de R-D d'un médicament générique se situeraient entre
3 et 10 M$ CAN (Industrie Canada, site Internet). La fabrication des médicaments géné-
riques constituerait la plus grande source de dépenses pour les compagnies, suivie du
marketing et de la promotion (voir le tableau 1.6) (European Commission, 2009).

TABLEAU 1.6
Dépenses des fabricants de génériques réparties en fonction de leurs principales activités

Marketing / Administration /

Fabrication Distribution

promotion frais généraux

Dépenses
des fabricants 13% 51% 7% 6% 3%
de génériques

Autres

1%

Source: European Commission, 2009.

Les caractéristiques des médicaments génériques
et des produits biologiques ultérieurs

L'essor du médicament générique est relativement récent. Il a été facilité dés 1984, par
la mise en application aux Etats-Unis du Drug Price Competition and Term Restoration
Act. Cette législation américaine, plus connue sous le nom de Hatch-Waxman Act, a
permis d'intégrer des changements importants a la réglementation américaine alors en
vigueur, en mettant en place des dispositions favorables au développement des médica-
ments génériques (Dussol, 2009). Par la suite, la croissance des ventes de médicaments
génériques a bénéficié, d’'une part, de I'expiration du brevet de nombreux médicaments
vedettes et, d'autre part, des changements dans les politiques gouvernementales des
pays industrialisés (par exemple, le soutien a la substitution des médicaments brevetés).
En effet, le plus faible prix des médicaments génériques par rapport a leur version d’ori-
gine incite les payeurs (patients, régimes d'assurances publiques et assureurs privés) a en
favoriser I'utilisation afin de réduire leurs dépenses en médicaments (BCC, 2007).
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Les médicaments génériques occupent, en matiére de volume d’ordonnances, une part
grandissante dans les marchés mondiaux et nationaux (Dussol, 2009). En 2007, le marché
mondial des médicaments génériques avait été estimé a 72 milliards de $ US, soit 10%
des ventes totales des médicaments (Cosnard, 2009). Au Canada, les médicaments
génériques détiennent une part croissante du volume des ordonnances de médicaments
pour I'ensemble des provinces canadiennes (voir le tableau 1.7). En 2012, selon 'ACMG,
le marché de la vente de médicaments génériques au Canada était de 5,4 milliards de $
et les médicaments génériques comptaient pour 63,2% du nombre de prescriptions
délivrées au Canada. Compte tenu des politiques de réduction des prix des produits
génériques appliquées depuis 2010 dans bon nombre de provinces, alors qu'en 2012,
les volumes d'ordonnances continuaient d'augmenter, les valeurs des ventes ont connu
une légere diminution par rapport a 2011: elles sont passées de 5,43 a 5,39 milliards de
$ CAN (ACMG, site Internet-b).

TABLEAU 1.7
Proportion des ordonnances de médicaments génériques par rapport
au total des ordonnances de médicaments, provinces choisies, 2009 a 2012

Ontario BC?Iompne- Saskatchewan = Manitoba )\ ST LT MG
ritannique Brunswick Ecosse
2009' 50% 56% 59% 57% 61% 61% 56%
2010" 54,3% 58,5% 60,1% 57,6 % 62,1% 611% 57,5%
201" 58,4% 60,9% 62,8% 61,8% 64,5% 63,0% 60,3%
2012V 61,8% 63,6% 64,7 % 65,7% 68,5% 66,0% 64,2%

' Bell et autres, 2010.

' Radio-Canada, site Internet.
" IMS Brogan, site Internet.

V' ACMG, site Internet-b.

Le marché des médicaments génériques

Au Canada, la fabrication de génériques est soumise a une forte compétition depuis
les 15 derniéres années et le phénoméne de mondialisation croissante a modifié consi-
dérablement ce secteur d'activités (CEPMB, 2010a; BCC, 2007). Dans les années 1990,
deux seuls fabricants (Apotex et Novopharm) généraient quelque 73% des ventes de
génériques réalisées dans les hopitaux et les pharmacies communautaires du Canada. En
2010, ce sont les ventes de deux fabricants (Apotex et Teva Canada) qui représentaient
quelque 52% du marché des pharmacies communautaires et des hépitaux. Ce sont les
ventes de cing firmes qui comptaient alors pour 78 % de ce marché (Le Hirez, 2011a; Bell
et autres, 2010). En 2005, le Canada comptait au moins 15 fournisseurs de médicaments
génériques, et 13 d'entre eux y avaient leurs installations de fabrication.
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Une forte concurrence prévaut ainsi dans le secteur de la fabrication des médicaments
génériques, concurrence qui se distingue de deux fagons. La premiére forme de concur-
rence s'opére entre les fabricants de médicaments génériques et ceux de médicaments
brevetés, dans les mois précédant I'échéance d'un brevet et dés son expiration, lorsqu’un
ou plusieurs fabricants de médicaments génériques lancent leur produit sur le marché
apres avoir obtenu l'autorisation de mise en marché. Comme il a été mentionné précé-
demment, les fabricants de médicaments brevetés, afin de conserver la plus grande part
de marché possible, mettent en ceuvre certaines stratégies d'affaires qui retardent I'en-
trée des génériques sur le marché des médicaments d'ordonnance.

La seconde forme de concurrence s'opére entre les différents fabricants de médica-
ments génériques, comme il a été démontré qu'il est avantageux pour un fabricant de
médicaments génériques d‘arriver le premier sur le marché. Certains régimes publics
d‘assurance médicaments canadiens, comme c’est le cas au Québec, offrent au premier
fabricant de médicaments génériques arrivant sur le marché un avantage concurren-
tiel en matiére de prix. Des données sur les premiers génériques entrés sur le marché
canadien de 1994 a 1997 ont montré que le premier fabricant qui arrivait alors sur le
marché pouvait bénéficier d'une augmentation approximative de sa part de marché de
30% durant une période de 4 ans (Grootendorst et Hollis, 2011). Il s'agit d'une incitation
importante qui peut conditionner la rapidité d'entrée d'un fabricant de médicaments
génériques sur le marché.

Bien que le marché des génériques se caractérise par la présence de plusieurs fabri-
cants d’'un méme médicament, cette situation tend a se modifier avec les années. A un
moment du cycle de vie du produit générique, soit un certain nombre d'années apres
qu'il soit entré sur le marché, il peut y avoir une diminution progressive du nombre de
fabricants d'un méme générique. Eventuellement, un fabricant unique peut se trouver
en situation de monopole sur le marché pour un produit générique. Ce contexte d'ab-
sence de concurrence entre fabricants peut avoir pour conséquence de maintenir des
prix plus élevés pour le produit concerné, en plus d'accroitre le risque de ruptures
d'approvisionnement.

En prévision de I'expiration des brevets de leurs produits biologiques de référence,
certains fabricants se sont lancés dans la R-D des PBU. Le PBU est un «médicament
biologique qui fait son entrée sur le marché aprés une premiére version déja autorisée
au Canada et qui présente une similarité établie avec un médicament biologique de réfé-
rence» (Santé Canada, site Internet-i). Les PBU constituent un marché prometteur, étant
donné le développement de nombreux produits biologiques et I'expiration prochaine de
leurs brevets (Blackstone et Fuhr, 2010).

En 2010, 'ACMG évaluait que les produits biologiques représentaient plus de 14% du
marché pharmaceutique canadien (produits biologiques et PBU). Les produits biolo-
giques se concentrent souvent dans des champs thérapeutiques particuliers en ciblant
des besoins thérapeutiques en forte demande, telles I'oncologie ou les maladies chro-
niques du systéme nerveux (Cornes, 2012). De plus, les produits biologiques occupent
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des créneaux tres ciblés ou il y a peu de compétition. Finalement, certains analystes
prédisent que des pays émergents comme le Brésil, le Mexique, la Chine ou I'Inde, dont
les marchés pour les produits biologiques s'ouvrent rapidement, risquent d'adopter rapi-
dement les PBU (IMS Health, 2011). Selon 'ACMG, I'Europe fait actuellement figure de
pionnier dans la réglementation et l'autorisation des PBU, alors que les premiéres direc-
tives réglementaires étaient diffusées en 2005 (ACMG, site Internet-c). A cet effet, Santé
Canada approuvait en 2009 la commercialisation du premier PBU (Omnitrope®) et elle
publiait en 2010 les lignes directrices dictant le processus et les conditions d'approbation
des PBU (ACMG, site Internet-c; Santé Canada, 2010a).

Puisque les processus de développement et de production sont plus complexes que pour
des médicaments génériques traditionnels et qu'ils requiérent une infrastructure et une
expertise spécifique, leurs colts de développement sont plus élevés. Les PBU disposent
de lignes directrices de Santé Canada, mais les exigences réglementaires canadiennes
sont pour l'instant les mémes que pour les produits biologiques de référence, malgré le
fait que I'étendue des données demandées peut différer (Santé Canada, 2010a).

Les stratégies commerciales
et la régulation des médicaments génériques

Dans l'objectif d'obtenir ou de conserver des parts de marché, les fabricants de médica-
ments génériques mettent en ceuvre, a l'instar des fabricants de médicaments brevetés,
diverses stratégies commerciales qui visent particulierement les pharmacies communau-
taires et les pharmacies d'établissement (MSSS, 2007).

Au cours de la derniére décennie, I'une des stratégies couramment utilisées consistait a
offrir & une pharmacie communautaire (pharmacien propriétaire) une remise ou un rabais
lors de I'achat d'un médicament générique. Ces pratiques, largement répandues dans les
années 2000, ont fait I'objet d'une attention particuliere de la part du gouvernement dans
les derniéres années, car ni les consommateurs, ni les tiers payeurs ne bénéficiaient de
ces remises, dans la mesure ou les prix des médicaments n'étaient pas réduits de I'équi-
valent de ces remises. L'analyse des contextes a permis de mettre au jour des situations
irréguliéres dans lesquelles les pharmaciens propriétaires ont été reconnus coupables
d‘infractions a leur code de déontologie, code qui a été révisé aprés ces événements
en 2010. Ces pratiques sont désormais plus encadrées, comme il sera détaillé plus loin.

Dans les derniéres années, il y a eu des fusions-acquisitions entre des fabricants de
médicaments génériques et des pharmacies communautaires. A présent, les nouvelles
filiations d'affaires qui en ont découlé interpellent quant & savoir si elles demeurent
conformes a certaines dispositions de la Loi sur l'assurance médicaments, notamment
celles relatives au RGAM.

Par ailleurs, la contestation des brevets demeure une stratégie d'affaires essentielle pour
les fabricants de médicaments génériques, car elle a des retombées majeures tout au
long du processus de développement, de mise en marché et de commercialisation de
leurs produits (Barrans et autres, 2008).
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Un autre type de stratégie commerciale prend parfois forme dans le cadre des achats
faits par les groupes d'achats de médicaments pour les pharmacies d'établissement de
santé. |l s'agit de la revente de licences par un fabricant de génériques a un autre fabricant
afin de se soustraire aux obligations contractuelles des groupes d’achats. Par exemple,
un important fabricant de génériques, lié par des ententes sur les prix des médicaments
qu'il vend aux groupes d'achats, céde la licence d'un produit générique a un plus petit
fabricant, qui refuse de signer des ententes de prix avec ces groupes d'achats. Ainsi, de
nombreuses molécules génériques se retrouvent en situation de monopole, ce qui laisse
la possibilité a I'unique fabricant d'imposer des prix plus élevés que ceux ayant été négo-
ciés par les groupes d'achats en faveur des établissements.

Divers mécanismes de réglementation sont appliqués pour encadrer les stratégies
commerciales des fabricants de médicaments génériques. En plus des régimes de protec-
tion de la propriété intellectuelle sous juridiction fédérale, et en plus de la Loi sur la phar-
macie et des codes de déontologie des professionnels concernés, certaines normes ou
régles spécifiques s'appliquent. Par exemple, le Réglement sur les conditions de recon-
naissance d’un fabricant de médicaments et d'un grossiste en médicaments de la Loi sur
I'assurance médicaments stipule que tout fabricant de génériques doit respecter le prix
de vente garanti (PVG) qu'il a soumis et qu’il ne peut offrir des réductions ou remises qui
seraient reportées sur d'autres marchandises ou associées a un volume d‘achat, ni offrir
un service, a moins qu'il ne s'agisse d'un avantage autorisé ou d‘une allocation profes-
sionnelle comme le précise le Réglement (Québec, 1992). Alors qu’elles ont été abolies
en Ontario, les allocations professionnelles octroyées par les fabricants de génériques
aux pharmacies communautaires opérant au Québec ne doivent pas dépasser 15% de
la valeur totale de leurs achats de médicaments génériques inscrits sur la liste du RGAM.
De plus, la pharmacie doit transmettre annuellement a la RAMQ un registre, tenu a jour,
des allocations professionnelles et des avantages autorisés, ainsi que tout autre avan-
tage dont elle a bénéficié au cours de la période de référence. En cas de non-respect
du Réglement, la RAMQ peut exercer une compensation directe auprés de la pharmacie
qui a recu des allocations professionnelles ou d'autres avantages non autorisés par le
Reglement (Québec, 1996b).

La Loi sur I'assurance médicaments précise que les compagnies pharmaceutiques, fabri-
cants de médicaments brevetés ou génériques, doivent établir des regles pour encadrer
leurs pratiques commerciales, regles sur lesquelles le ministre de la Santé et des Services
sociaux porte un regard. Ainsi, 'ACMG a élaboré en 2009 le Code des pratiques de
marketing régissant a la fois les pratiques relevant de tous les aspects du marketing des
fabricants, distributeurs ou agents aupres du grand public et celles développées aupres
de la clientele de l'industrie du médicament générique (Gagné, 2010). Selon 'ACMG,
tous les fabricants de médicaments génériques devraient s'engager a respecter le Code
avant d'inscrire un produit sur la liste d'un programme gouvernemental d'assurance
médicaments. L'administration et |'application du Code —incluant la fixation, I'application
et le suivi des pénalités associées aux infractions — reviennent aux Bureaux d’examen des
pratiques commerciales. Au Québec, c'est la RAMQ qui assume ces responsabilités.
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La singularité de l'industrie pharmaceutique québécoise tient au poids économique
qu'elle a occupé au fil des ans dans I'économie québécoise (MSSS, 2007). Bien qu'elle soit
souvent critiquée par certains, cette industrie est considérée par d'autres comme une
piéce maitresse dans |'essor de |'‘économie du savoir et du développement économique
au Québec. Depuis plus de vingt ans, le Québec fait office de joueur de premier plan
a l'intérieur du Canada et sur la sceéne internationale, sur la base du nombre de siéges
sociaux qui y sont localisés et de I'ampleur des investissements en R-D qui y sont réalisés
(MDEIE, 2009; Industrie Canada, 2002). En 2012, les entreprises du secteur des sciences
de la vie ont réalisé 41,2% de la R-D canadienne. Au cours des dix derniéres années,
les dépenses en R-D effectuées au Québec par les entreprises de recherche pharma-
ceutique ont atteint en moyenne 450 M$ par année. En 2012, quelque 18 000 emplois
directs et 16 000 emplois indirects étaient répartis au sein des différents types d’entre-
prises de ce secteur (Pharmabio Développement, site Internet).

Depuis la fin des années 1980, le gouvernement du Québec — comme d'autres gouver-
nements de pays comme la Suisse, la France ou le Royaume-Uni et de régions telles
que le nord-est des Etats-Unis et San Diego — appuie I'industrie pharmaceutique grace
a des investissements directs et des allégements fiscaux. Ainsi, pour plusieurs acteurs,
«[lles médicaments ne constituent pas seulement un enjeu thérapeutique d'importance.
lls représentent un enjeu économique considérable, en raison a la fois du réle joué par
les médicaments dans la croissance des dépenses publiques de santé et de la place de
I'industrie pharmaceutique dans notre économie» (Groupe de travail sur le financement
du systeme de santé, 2008, p. 135).
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Le profil du secteur pharmaceutique

Le secteur pharmaceutique regroupe tous les intervenants qui ceuvrent a la recherche
et au développement de médicaments et se compose d'acteurs tels que les entreprises,
les groupes de chercheurs et les organisations qui soutiennent de diverses fagons le
développement des activités du secteur (Pharmabio Développement, site Internet). Les
nombreuses entreprises qui opéerent dans ce secteur, localisées au Québec ou ailleurs au
Canada, ont des profils types fort différents (MDER, 2003):

Les grandes compagnies pharmaceutiques d'origine étrangere ayant un siege
social canadien. Certaines ont localisé leur siége social au Québec: AstraZeneca,
Boehringer Ingelheim (Canada), Bristol-Myers Squibb, GSK, Laboratoires Abbott,
Merck/Schering Plough, Novartis Pharmaceuticals Canada, Pfizer Canada, Sanofi
Canada, Servier, ShireCanada, Valeant Canada, Vertex Pharmaceuticals Canada
(Investissement Québec, 2011).

Les fabricants de médicaments génériques présents sur le marché canadien, dont
les entreprises canadiennes Apotex et Teva Canada. Les fabricants Pharmascience
et Sandoz Canada ont, pour leur part, un siége social canadien au Québec, en plus
d‘ceuvrer dans différents pays.

Les entreprises biopharmaceutiques, au nombre d'environ 180, surtout des
petites et moyennes entreprises (PME), situées au Canada, pour la plupart a
Montréal, & Toronto et & Vancouver (Industrie Canada, site Internet). Parmi celles
qui sont localisées au Québec se trouvent Axcan Pharma, Bioniche Life Sciences,
Labopharm, Medicago et Theratechnologies.

Les entreprises de recherche contractuelle ceuvrant au Québec. En 2011, il y en
avait une quarantaine (Investissement Québec, 2011). Certaines ont un siége social
canadien au Québec, dont Algorithme Pharma, PharmaNet (autrefois connu sous
le nom d’Anapharm), Quintiles Canada et Cato Recherche.

Les compagnies de manufacture contractuelle qui se spécialisent dans la
manufacture de produits pharmaceutiques a petite échelle. Parmi celles
établies dans la grande région de Montréal se trouvent Confab Laboratories et
Jubilant HollisterStier.

Les fabricants d'ingrédients actifs, chimiques ou biologiques ayant des installations
au Québec, dont Les Produits Chimiques Delmar et DSM Biologics.

Le développement des activités du secteur pharmaceutique est aussi soutenu par un
trés grand nombre de personnes qui interviennent sur le plan de la recherche et du
développement de produits. Les travaux des groupes de chercheurs se déroulent dans
les universités et les CHU et au sein d'organismes de recherche, comme ['Institut de
recherche en biotechnologie du Conseil national de recherches du Canada. Ces groupes
de chercheurs bénéficient de plateformes pour la recherche de pointe, comme le Centre
d'innovation Génome Québec et Université McGill, notamment trés actif en pharmaco-
génomique (voir I'encadré sur la recherche universitaire au Québec). Le financement de
la recherche publique en santé est assuré par des organismes subventionnaires, autant
fédéraux que provinciaux, et des investisseurs locaux et étrangers fournissent du capital
de risque pour les entreprises.
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La recherche universitaire au Québec:
quelques exemples

La majeure partie de la R-D au Québec, dans le domaine des médicaments et
plus généralement, est menée dans les entreprises, soit environ é1% en 2006,
tous domaines confondus. Cependant, les universités en réalisent également,
soit environ 33 % (Gingras, 2010). Pour certains observateurs, le systeme québé-
cois de la recherche repose sur les universités pour plusieurs raisons: 1) I'essentiel
de la recherche publique s'y déroule; 2) une partie de la recherche industrielle se
fait en partenariat avec des chercheurs des établissements universitaires; 3) les
futurs chercheurs y sont formés et ils ceuvrent ensuite dans le secteur public ou
privé (CREPUQ, 2013; Gingras, 2010). Pour illustration, le Répertoire des cher-
cheurs du MESRST et du Fonds de recherche du Québec — Santé (FRSQ) compte
8 801 chercheurs, dont 2 762 dans le secteur des sciences de la santé, auxquels
s'ajoutent leur équipe de recherche. Quant au Répertoire des regroupements
et des chaires de recherche, il recense 311 chaires et 231 regroupements en
sciences de la santé dans les milieux universitaires et hospitaliers. Il compte
également 211 chaires et 156 regroupements sur |'évolution et le traitement des
maladies, ainsi que 199 chaires et 142 regroupements sur les fondements biomé-
dicaux de la santé humaine.

Plusieurs chercheurs québécois ceuvrent dans le domaine du médicament. |l
est question entre autres du Réseau québécois de recherche sur les médica-
ments, qui réunit plus de 250 chercheurs et leurs étudiants, en plus de collabo-
rateurs du secteur privé qui s'intéressent a la découverte, au développement
et a l'évaluation de l'usage des médicaments (FRQ-S, site Internet). D'autres
groupes de chercheurs, issus des sciences humaines et sociales, se préoccupent
des aspects sociaux du médicament (par exemple, le Programme de recherche
concertée sur la chaine des médicaments et le groupe Médicament comme
objet social (MEOS)).

En plus des fonds en provenance des organismes subventionnaires fédéraux et
provinciaux, le financement privé de la R-D dans les universités québécoises est
d'importance et aurait plus que doublé de 1993 & 2006: il est passé d'environ
600 M$ a prés de 1,2 milliard de dollars (en dollars constants de 2002) (CREPUQ,
2013; Gingras, 2010). Selon des chiffres datant de 2010, le pourcentage du finan-
cement privé de la recherche universitaire au Québec provenant des entreprises
serait d'environ 20% du total des fonds de recherche, et ce type de finance-
ment prend de l'importance depuis le milieu des années 1990 dans des secteurs
comme celui des sciences biomédicales (Gingras, 2010).

I Ces deux groupes sont présentés a la section 4.3.
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La recherche universitaire au Québec:
quelques exemples

Les collaborations entre les universités et les entreprises sont considérées comme
pertinentes par 91 % des chercheurs universitaires québécois des sciences natu-
relles, du génie et de la santé consultés en 2012 a ce sujet. Ces collaborations
prennent la forme, par exemple, de recherche contractuelle et collaborative
(53% et 52 %), d'ententes de licences (13 %), d'essais cliniques (8 %) et de projets
de démarrage d'entreprise (8 %) (Léger Marketing et Chambre de commerce du
Montréal métropolitain, 2012). Elles sont importantes pour les établissements
universitaires et hospitaliers québécois, qui y consacrent des ressources spéci-
fiques. En constituent des exemples les bureaux de liaison entreprises-universités
(BLEU) créés au Québec au sein de plusieurs universités dans le but de soutenir
la valorisation commerciale de la recherche universitaire en favorisant la colla-
boration des chercheurs des institutions avec des organismes publics, privés
ou communautaires ainsi que le transfert de connaissances et de savoir-faire.
Concretement, les BLEU aident a structurer et formaliser la recherche en parte-
nariat, a préparer et négocier les ententes contractuelles, a repérer les inno-
vations commercialisables, a assurer la valorisation des résultats de recherche,
notamment en soutenant les inventions ou la commercialisation, ainsi que la
protection de la propriété intellectuelle (Bureau de coopération interuniversi-
taire, site Internet; Bernatchez, 2009). Les BLEU collaborent avec les sociétés de
valorisation universitaires du Québec, créées au début des années 2000, dont
la mission est de «faciliter le passage des technologies novatrices issues de la
recherche universitaire vers les lieux d'application » (Les Sociétés de valorisation
universitaires du Québec, 2012, p. 2).
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Plusieurs organismes soutiennent |'essor du secteur pharmaceutique (MFE, site Internet-b;
Griller et Denis, 2008). A titre d'exemple, quelques-uns sont présentés dans I'encadré sur
les organismes soutenant la grappe industrielle des sciences de la vie.

Organismes soutenant la grappe industrielle
des sciences de la vie

Des organisations régionales comme Montréal InVivo, représentant de la
grappe industrielle, et les organismes de développement économique Québec
International et Sherbrooke Innopole se sont alliés pour fonder le péle en
sciences de la vie BiopolisQuébec. Le Consortium québécois sur la découverte
du médicament soutient, pour sa part, des projets de recherche visant la mise au
point de technologies et d'outils novateurs permettant d'accélérer le processus
de découverte des médicaments, en partenariat avec les milieux universitaires et
le secteur privé. Le Groupement provincial de I'industrie du médicament réunit
des fabricants québécois de médicaments pharmaceutiques de tout type pour
promouvoir les intéréts des membres. La Cité de la Biotech a Laval soutient la
croissance d’entreprises issues de la R-D et fournit des espaces locatifs et des
terrains. Le secteur des sciences de la vie compte également sur le soutien du
Comité sectoriel de main-d‘ceuvre des industries des produits pharmaceutiques
et biotechnologiques du Québec, Pharmabio Développement, de l'incubateur
d’entreprises nommé Centre québécois d'innovation en biotechnologie ou
encore de BIOQuébec, le réseau québécois des bio-industries et des sciences
de la vie. De plus, en 2012, le MFE annongait la création de I'Institut NéoMed, un
consortium de recherche compétitive public-privé visant a soutenir le dévelop-
pement de nouveaux médicaments par la mise en commun de certains efforts
d'investissement (MFE, site Internet-b).
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L'évolution du secteur pharmaceutique

Lindustrie pharmaceutique au Québec est plus que centenaire. La province a été témoin
de plusieurs innovations marquantes dans ce secteur au cours du siecle dernier (voir le
tableau 1.8).

TABLEAU 1.8
Quelques faits marquants de I'industrie pharmaceutique au Québec

Années Faits marquants

Lancement par Charles E. Frosst & Cie du 222, un produit fabriqué a partir
1910 o ; : )
de I'aspirine, qui restera populaire prés de 75 ans.

Mise en marché par Ayerst, McKenna & Harrison (devenu Wyeth) d’Alphamettes,
1929 premier concentré d’huile de foie de morue, extrait de morues de Terre-Neuve,
vendu jusqu‘a l'arrivée des multivitamines.

Lancement du Prémarin par Ayerst, McKenna & Harrison a la suite des travaux
1941 de Collip (Université McGill), pour le traitement de la dysfonction ovarienne
chez les femmes postménopausées.

1966 D" Wasson de Merck Frosst découvre Blocadren contre I'angine et I'hypertension.

1972 D" Sehgal découvre l'immunosuppresseur Rapamune dans les laboratoires d'Ayerst,
McKenna & Harrison, pour la prévention du rejet lors de transplantations rénales.

D' Labrie développe le processus de la «castration chimique »,
1979 pour le traitement du cancer de la prostate, commercialisé depuis au Canada
par AstraZeneca et Abbott.

1994 L'entreprise montréalaise BioChem Pharma met sur le marché le 3TC,
premier traitement contre le sida.

1998 Approbation du Singulair, un traitement oral de I'asthme développé
dans les laboratoires montréalais de Merck Frosst.

2010 La société biopharmaceutique Theratechnologies a développé I'Egrifta,
pour le traitement de la lipodystrophie associée au VIH/SIDA.

Sources: Investissement Québec, 2011; Montréal InVivo, 2008.

Au fil des ans, les secteurs industriels pharmaceutiques canadien et québécois ont beau-
coup évolué en fonction des politiques gouvernementales ainsi qu’en réaction aux trans-
formations mondiales. Par exemple, le développement du secteur des médicaments
brevetés et des dépenses en R-D au Canada s’est accéléré a partir de 1989, a la suite des
modifications apportées a la législation fédérale sur la propriété intellectuelle (MDER,
2003). Par ailleurs, les centres de R-D et les fonds investis dans les activités de R-D se
sont déplacés dans les dernieres décennies, notamment vers les Etats-Unis, en raison de
la taille du marché nord-américain, des politiques de contréle des prix et de la réglemen-
tation, ainsi que des politiques publiques liées au financement de la recherche (Griller et
Denis, 2008).
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Le portrait des entreprises du secteur pharmaceutique et du nombre d‘emplois au
Québec (voir le tableau 1.9) permet de constater que, de 2005 a 2012, le nombre total
d‘entreprises — grandes entreprises pharmaceutiques, fabricants de génériques, entre-
prises biopharmaceutiques et entreprises de recherche contractuelle — est passé de 141
a 155 (hausse de 10%), alors que les emplois associés a ces entreprises ont diminué de
18 600 a 18 000 (diminution de 3%). La singularité de ce secteur industriel réside dans le
fait qu'il existe une grande variation selon le type d'entreprises: certaines d'entre elles
peuvent connaitre une forte croissance, alors que d'autres peuvent traverser des situa-
tions difficiles pouvant mener a la cessation de leurs activités d'affaires.

Aprés avoir atteint le nombre de 24 en 2010, le nombre de grandes entreprises phar-
maceutiques en opération est revenu a 30 en 2012, soit le méme nombre qu’en 2005.
Certaines ont fermé leurs centres de recherche ou leurs usines de fabrication au Québec
(Deloitte, 2011). Avec le temps, les grandes entreprises pharmaceutiques se rapprochent
des milieux universitaires, contrairement aux entreprises biopharmaceutiques, et visent a
multiplier leurs collaborations avec les chercheurs des centres universitaires de recherche.
De 2005 a 2012, le nombre d’emplois de ces entreprises a décru de 7,4 % pour atteindre
7 500 emplois en 2012.

Les entreprises biopharmaceutiques québécoises ont été les plus touchées de 2005 &
2012. Les investissements en capital de risque pour les soutenir n‘ont cessé de diminuer.
Ils sont passés de prés de 200 M$ en 2000 a 60 M$ en 2009 (Deloitte, 2011). Le manque
important de liquidités de ces entreprises a fait diminuer les dépenses en R-D au Québec
a son plus bas niveau des derniéres années. Les investissements se comparent désa-
vantageusement a ceux d'autres pays, tels que la Suisse, le Royaume-Uni, la Suéde ou
les Etats-Unis. A I'échelle canadienne, le ratio de création et de disparition des compa-
gnies biopharmaceutiques canadiennes a été négatif durant les années 2004 a 2011: le
nombre d'employés a chuté et leurs dépenses en R-D ont décru de 44 %, et ce, malgré
des revenus en hausse de 9% qui atteignaient 2 163 milliards de $ en 2011 (Ernst & Young
Global Life Sciences Center, 2012; Ernst & Young, 2009). Dans la province de Québec,
la situation est comparable, puisque de 2005 a 2012, le nombre d'entreprises biophar-
maceutiques québécoises est passé de 75 a 47, une diminution de 37 %, alors que les
emplois ont chuté de 2 100 a 650, une diminution de 69 % (Pharmabio Développement,
site Internet). Les difficultés de financement et un certain manque d’expertise confinent
ces entreprises, principalement des PME, aux premiéres phases d’'essais cliniques, ce qui
limite leur croissance et leur possibilité de commercialiser des innovations (Deloitte, 2011).

De 2005 a 2012, les entreprises du secteur des médicaments génériques ont connu une
forte croissance. Leur nombre est passé de 19 a 36 (hausse de 89 %) et les emplois ont
cru de 34 % pour atteindre 7 500 emplois. Les occasions d'affaires qua procuré la fin des
brevets de plusieurs médicaments vedettes ont été tres favorables a I'expansion de ce
type d'entreprises (Pharmabio Développement, site Internet; Deloitte, 2011). Entre-temps,
certaines sont aussi parvenues a collaborer avec des compagnies biopharmaceutiques.

LES MEDICAMENTS D'ORDONNANCE : ETAT DE LA SITUATION AU QUEBEC



Les entreprises de recherche contractuelle ont grandement bénéficié de I'externalisa-
tion des fonctions de R-D des entreprises pharmaceutiques. C'est pourquoi leur nombre
est passé de 17 a 42 de 2005 a 2012 (hausse de 147 %) et que le nombre d’emplois est
similaire (4 300 en 2005 et 4 350 en 2012) (Pharmabio Développement, site Internet;

Deloitte, 2011).

L'évolution du portrait global des entreprises et du nombre d’emplois du secteur pharma-
ceutique au Québec, de 2005 a 2012, montre un secteur en mouvement, marqué par des
évolutions contrastées selon le type d'entreprises. Certaines entreprises québécoises
ont été moins touchées par la restructuration du secteur et ont fait face a certaines situa-
tions difficiles avec plus de facilité que d'autres, ce qui laisse paraitre un bilan partagé.

TABLEAU 1.9
Portrait des entreprises et du nombre d’emplois au Québec, 2005, 2008 et 2012

Nombre
d’organisations o Nombre d’emplois directs
' : - : S o O e ncidence sur
Type d'entreprises  Evolution principale l'emploi au Québec
2005 2008 2012
N’ouvgau modele * Délocalisation de
d affz{relvs, " la production hors
. mondialisation du Québec
G,:::‘g‘:i::tti’e‘f’;ses de la chaine 30 | 28 30 o 8100 | 9225 | 7500
P q d'approvisionnement, © Perte d? la R-D
fragmentation des (essentiellement
activités a Montréal)
* A court terme,
Occasion pour augmentation du
Entreprises les médicaments nombre d’emplois
fabriquant des génériques, 19 21 36 * Augmentation 4100 4 600 5500
génériques toutefois limitée des collaborations
temporellement avec les biophar-
maceutiques
® Virtualisation
. cop . et simulation
Entreprises I?lfflcultes de 75 67 47 numérique 2100 2300 650
biopharmaceutiques | financement
* Fermeture et
perte d'emplois
Occasion associée a o Légere augmen-
. |'externalisation des 9 9
Entreprises fonctions de R-D tation du nombre
de recherche o o A 17 29 42 d'emplois et 4300 | 4800 | 4350
toutefois mitigée par N
contractuelle retour a la
la concurrence dans rationalisation
des pays émergents
TOTAL 141 145 155 18 600 20925 18 000

Source: Pharmabio Développement, site Internet.
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Du cété des ventes, le marché des médicaments d’ordonnance au Canada est en crois-
sance. Selon Industrie Canada, la valeur des ventes de produits pharmaceutiques a
doublé de 2001 a 2011, passant a 13,1 milliards de dollars, et 76 % en valeur et 40% en
volume de ces ventes étaient réalisées par des entreprises de médicaments brevetés. Le
Canada constitue ainsi le 8% marché pharmaceutique mondial en importance, avec 2,6 %
des ventes (Industrie Canada, site Internet). Les dix produits les plus vendus au Canada
en 2011 (catégories thérapeutiques: cardiovasculaire, neurothérapeutique, gastro-
intestinale) représentaient 15% des ventes de I'industrie (Industrie Canada, site Internet).
Le marché québécois constituerait le quart du marché canadien (MDER, 2003).

Par ailleurs, depuis le début des années 2000, les exportations et les importations cana-
diennes de produits pharmaceutiques ont beaucoup augmenté, respectivement de
250% et de 130%. Plus de la moitié de la production du pays est exportée, principale-
ment aux Etats-Unis, et les importations proviennent des Etats-Unis et de |'Union euro-
péenne (Industrie Canada, site Internet).

Selon Industrie Canada, le secteur pharmaceutique est I'un des secteurs d'activités
économiques les plus rentables au pays: sa valeur était de 10 milliards de dollars en 2011.
Ce secteur connait une forte croissance et fait bonne figure en matiére de dynamisme.

Les dépenses en R-D?" au Canada sont réalisées principalement en Ontario et au Québec.
En 2011, les dépenses de ces deux provinces représentaient respectivement 42 % et 43 %
de celles réalisées au Canada (CEPMB, 2013c). Montréal demeure en 2011 la sixiéme
ville au monde détenant le plus de brevets pharmaceutiques, aprés San Diego, Boston,
Londres, Béle et Raleigh, et avant Toronto, Vancouver et Québec (Affaires étrangéres et
Commerce international Canada, 2011).

En 2011, la valeur des dépenses de R-D des entreprises pharmaceutiques canadiennes
était estimée a 1 milliard $ CA (Industrie Canada, site Internet). Le ratio des dépenses en
R-D par rapport aux recettes tirées des ventes des fabricants de médicaments brevetés
au Canada diminue depuis le milieu des années 1990. De 2011 a 2012, les recettes brutes
tirées des ventes des fabricants de médicaments brevetés canadiens ont diminué de
5,8 %, alors que le ratio des dépenses en R-D par rapport aux ventes a baissé de 5,6 % a
5,3%. De 2011 a 2012, les dépenses en R-D déclarées par les fabricants au Québec sont
passées de 412 a 354 M$, soit une diminution de 13,8 %. Pour cette méme période, les
dépenses en Ontario ont diminué de 403,0 a 368,6 M$, mais la variation annuelle a été
moins importante qu'au Québec (baisse de 8,5 %) (CEPMB, 2013c).

21. Parmi les dépenses de R-D, seules sont retenues les dépenses admissibles au crédit d'imp6t fédéral a
I'investissement pour la recherche scientifique et le développement expérimental aux termes de la Loi
de I'impét sur le revenu.
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En 1987, en contrepartie de I'adoption des modifications apportées a la Loi sur les brevets,
Rx&D s'est engagé a ce que l'industrie des médicaments brevetés investisse 10 % de ses
recettes dans des activités de R-D faites au Canada (CEPMB, 2008; Douglas et Jutras,
2008; Smith, 2000). Cependant, cela fait maintenant plus de dix ans que ce ratio de
dépenses en R-D se trouve sous la barre des 10% et qu'il se situe bien en de¢a du ratio
moyen de dépenses (22,5% en 2010) de sept pays de comparaison (France, Allemagne,
ltalie, Suéde, Suisse, Royaume-Uni et Etats-Unis) (CEPMB, 2013c). Selon certains fabri-
cants de médicaments brevetés opérant au Canada, exiger un ratio de dépenses en R-D
de 10% ne serait plus cohérent avec I'environnement d‘affaires dans lequel ils évoluent
(Mercure, 2010).

Les mesures de soutien a l'industrie pharmaceutique

Facteurs contextuels, politiques gouvernementales de soutien, subventions et autres
mesures fiscales: le Québec et le Canada ont mis en place plusieurs mesures pour consti-
tuer un environnement favorable a la recherche dans le secteur pharmaceutique. Les
sections qui suivent en tracent un rapide apergu.

Parmi les facteurs structurels favorables, le Canada se classe avantageusement en matiére
de colts d’exploitation d'une entreprise (colts relatifs a la main-d‘ceuvre, aux installations,
au transport, aux services publics et aux mesures fiscales), tel que le démontre la mesure
de ces colts sur une période de dix ans dans 14 pays industrialisés et émergeants. Dans
I'édition 2012 de I'étude internationale de KPMG, il se classe 8° pour la fabrication de
produits pharmaceutiques, 6° pour la conduite des essais cliniques, 6° pour la recherche
sur la biotechnologie et 6° pour |'essai de produits avant leur mise en marché (KPMG,
2012a). De plus, il se classe 2¢ parmi les pays ou les entreprises sont les moins impo-
sées (KPMG, site Internet). Pour sa part, Montréal occupait en 2010 le 3° rang mondial
des villes de pays industrialisés, ou les colts sont en moyenne les plus bas pour la R-D,
derriere Monterrey et Mexico, et devant San Diego, Boston, Londres et Francfort (KPMG,
2012a). Fait a noter, bien que le colt de la gestion des essais cliniques soit relativement
bas a Montréal, cette activité demeure tout de méme plus chére dans cette ville que
dans des pays émergents de |'’économie mondiale, tels que le Brésil, la Chine, I'Inde et
la Russie.

La qualité de la formation de la main-d'ceuvre est reconnue au Québec, province qui
se démarque également par le nombre d'établissements offrant des formations et le
nombre de diplédmés liés au secteur biopharmaceutique (Deloitte, 2011). A ce titre, le
Canada fait bonne figure mondialement et se classe au 4° rang pour le ratio de profes-
sionnels et de techniciens travaillant dans le domaine des sciences et technologies par
rapport a sa population totale et au 4¢ rang pour le ratio de chercheurs, qui est de
8,9 pour 1 000 habitants.
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La bonne gouvernance du pays est également considérée comme un avantage permet-
tant une conduite efficace des affaires et assurant la stabilité des investissements. A cet
égard, selon la Banque mondiale, le Canada se classe au 1°" rang pour l'efficacité de son
gouvernement et au 2¢ rang pour le respect et l'autorité de la loi. De plus, le pays se
classe 3¢ pour I'adaptabilité de ses politiques publiques aux changements économiques
(KPMG, 2012b).

Par ailleurs, I'efficacité du cadre réglementaire canadien — incluant le reglement des diffé-
rends, la satisfaction des parties, le droit commercial et le droit civil - est reconnue par
des instances comme le Forum économique mondial (World Economic Forum, 2011).

Enfin, le faible colt de la vie et la qualité de vie au Canada augmentent l'attractivité des
villes comme Montréal ou Québec pour les experts étrangers (Affaires étrangéres et
Commerce international Canada, 2011). De plus, les gouvernements fédéral et provin-
ciaux offrent des mesures de protection sociale a I'ensemble de leurs citoyens, ce qui
limite les contributions que doivent débourser les compagnies pour la sécurité financiere
de leurs employés (Griller et Denis, 2008).

En plus des facteurs structurels, un certain nombre de politiques gouvernementales fédé-
rales et provinciales - se distinguant selon qu’elles ciblent I'offre ou la demande de médi-
caments — soutiennent le développement des industries du secteur pharmaceutique. Du
coté de l'offre se trouvent notamment le financement public de la recherche biomédicale
(organismes subventionnaires fédéraux de la recherche et laboratoires gouvernemen-
taux, enseignement supérieur), les programmes de transfert de technologie (tels que les
réseaux du programme de centres d’excellence), les programmes d’éducation et d'émi-
gration, l'approbation réglementaire, le programme d‘acces spécial de Santé Canada,
les lois sur la propriété intellectuelle, les incitations sous forme de crédits d'impot pour
les activités de R-D et les politiques fiscales sur les gains en capital provenant du capital
de risque. Du coté de la demande se trouvent, entre autres, les mesures de contréle des
prix — au niveau fédéral, établies par le CEPMB et, au niveau provincial, par I'entremise
des lois et reglements régissant les régimes publics d'assurance médicaments — ainsi que
différents programmes mis en place par le gouvernement (vaccination obligatoire, suivi
antitabagique, etc.).

Plus précisément, depuis la fin des années 1980, le gouvernement du Québec a élaboré
des politiques industrielles et la Politique du médicament afin de soutenir I'essor de tous
les acteurs ceuvrant dans les domaines de la recherche et du développement du secteur
pharmaceutique (MSSS, 2007).
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Des 2006, le ministéere du Développement économique, de I'Innovation et de 'Exporta-
tion (MDEIE), maintenant devenu le MFE, a mis en place deux stratégies québécoises de
la recherche et de l'innovation (2007-2010 et 2010-2013). Ces stratégies visaient a favo-
riser I'essor dans les domaines des sciences de la vie et de |'innovation sociale (MDEIE,
2010 et 2006). La vision de la stratégie québécoise de la recherche et de I'innovation de
2010-2013 tablait sur quatre axes d'intervention et une condition de succés:

Axe 1 - Une recherche plus compétitive et reconnue a l'international;

Axe 2 — Une population plus créative et entreprenante;

Axe 3 — Un accroissement de la productivité et de la compétitivité
par l'innovation;

Axe 4 — De grands projets mobilisateurs;

Condition de succés — Une gouvernance éclairée.

Ces stratégies auront permis, a terme, d'investir plus de 2,3 milliards de dollars. Avec
les crédits d'impdt et les autres investissements du gouvernement, les investisse-
ments totaux de 2007 a 2013 pour l'innovation et la recherche se chiffreraient, selon la
société d'Etat Investissement Québec, a prés de 11,5 milliards de dollars (Investissement
Québec, 2011).

En 2009, le MDEIE a également mis en place la Stratégie biopharmaceutique québécoise
afin de soutenir le développement de l'industrie biopharmaceutique. La stratégie visait
a soutenir I'industrie, alors qu'elle traversait une période de changements comportant
plusieurs défis (MDEIE, 2009). Elle tablait sur cing axes d'intervention:

Axe 1 — Accentuer le développement et les retombées de la recherche;

Axe 2 - Soutenir le développement des entreprises de biotechnologie;

Axe 3 — Appuyer le développement des grandes sociétés biopharmaceutiques;

Axe 4 — Assurer le maintien d’une main-d’ceuvre répondant aux besoins
de l'industrie;

Axe 5 — Promouvoir I'image du Québec biopharmaceutique dans le monde.

La Politique du médicament??, adoptée en 2007 parle MSSS, cible I'ensemble des acteurs
du domaine des médicaments d'ordonnance (MSSS, 2007). Cette politique comporte
quatre axes d'intervention, dont un qui cible particulierement I'industrie:

Axe 1 — Accessibilité aux médicaments;

Axe 2 - Etablissement d'un prix juste et raisonnable;

Axe 3 — Usage optimal des médicaments;

Axe 4 — Maintien d‘une industrie biopharmaceutique dynamique au Québec.

22. Pour les détails de cette politique, consulter I'annexe I.
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En 2013, le gouvernement du Québec a dévoilé sa Politique nationale de la recherche et
de l'innovation quinquennale, dont les investissements prévus sur une période de cinq
ans (2014-2019), équivaudraient a 3,7 milliards de dollars. A titre d'exemple, en 2014, des
sommes importantes, équivalentes a une hausse de 25% des montants versés en 2013,
seront destinées aux Fonds de recherche du Québec?3. Les mesures et les investisse-
ments envisagés dans la Politique sont variés (crédit d'impét sur les salaires versés aux
scientifiques, soutien financier apporté directement aux projets des chercheurs, etc.) et
ciblent a la fois le milieu universitaire et le milieu privé, de méme que les collaborations
entre différents milieux et entre différents ordres professionnels (MESRST, 2013).

Les gouvernements fédéral, provincial et municipal offrent des subventions pour soutenir
les activités de R-D ou, plus largement, le développement d'entreprises. Parmi les orga-
nismes subventionnaires fédéraux particulierement sollicités se trouvent le Conseil de
recherches en sciences naturelles et en génie du Canada, le Conseil national de recherches
du Canada, les IRSC et Développement Economique Canada. Au cours des premiéres
phases de recherche, certains fonds institutionnels (universités, instituts de recherche,
etc.) sont aussi disponibles. Avec le développement d‘un produit peut s'ajouter le soutien
de sociétés de valorisation et d'incubateurs d'entreprises?*, en plus des investissements

privés ou des anges financiers?®.

Parmi les mesures fiscales concernant les compagnies ceuvrant dans le secteur des
sciences de la vie, les taux d'imposition canadiens des sociétés (16,5% en 2012) se
situent parmi les plus faibles des pays industrialisés, et les taux québécois (10,4% en
2012, pour un total de 26,9 %) demeurent les plus bas au Canada et dans la plupart
des Etats américains (Investissement Québec, 2011). De plus, I'implantation de différents
crédits d'impdt pour les activités de R-D, depuis 1983, constituent une mesure fiscale
particuliere au Québec et au Canada (Deloitte, 2011). Ces crédits d'imp6t varient selon
la grosseur des entreprises et le lieu du contréle, canadien ou non. Par exemple, ils sont
remboursables pour les petites sociétés privées sous contréle canadien, méme si elles
ne dégagent aucun bénéfice, ce qui n‘est pas le cas pour les grandes entreprises (Griller
et Denis, 2008).

23. Depuis 2011, les trois fonds subventionnaires du Québec (Fonds de recherche en santé, Fonds de
recherche en nature et technologies et Fonds de recherche en société et culture) ont été regroupés sous
une appellation unique: les Fonds de recherche du Québec.

24. Un incubateur d’entreprises vise a appuyer le processus entrepreneurial et a accroitre le taux de survie
des jeunes entreprises: fourniture de locaux, services, soutien et conseils (Industrie Canada, 2008).

25. Les anges financiers sont des investisseurs fournissant du capital de risque directement a des jeunes
entreprises avec lesquelles ils n'entretenaient aucun lien (Industrie Canada, 2011).
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Jugés avantageux lors de leur implantation, les crédits d'imp6t ont été critiqués au fil des
ans (Deloitte, 2011). Dans le budget 2013-2014 du gouvernement québécois, certaines
modifications touchant les activités de recherche des entreprises biopharmaceutiques y
ont été apportées. En effet, le budget a annoncé des hausses temporaires de 17,5% a
27,5% du taux de crédit d'impdt remboursable pour les salaires versés aux employés qui
effectuent des travaux de recherche scientifique ou de développement expérimental,
pour les sociétés biopharmaceutiques qui effectuent elles-mémes des travaux de R-D
ou sous-traitent au Québec. Ce budget a permis au MFE d'annoncer une enveloppe
d'appariement de 125 M$ sur cing ans pour favoriser les partenariats de recherche
publics-privés dans le secteur biopharmaceutique, notamment les projets jumelant les
sociétés pharmaceutiques et les organismes de recherche publics (MFE, site Internet-a).
Le tableau 1.10 présente certaines subventions ainsi que des mesures fiscales auxquelles
sont admissibles les compagnies pharmaceutiques.

De 1994 & mars 2013, le gouvernement québécois s'est distingué des autres provinces
canadiennes en appliquant la «régle des 15 ans» (voir le chapitre 2 pour plus de détails).
Instaurée par le ministére responsable du développement économique de I'époque,
cette régle autorisait le remboursement d'un médicament breveté a son plein prix jusqu‘a
15 ans apres son inscription sur la liste des médicaments remboursés par le régime public
d‘assurance médicaments (RPAM), et ce, méme si une version générique était commercia-
lisée. Les effets économiques bénéfiques de cette mesure de soutien de I'industrie des
médicaments brevetés, tels que I'augmentation des dépenses en R-D par les entreprises
ou la création d’emplois, en justifiaient la mise en place par le gouvernement de I'époque
et les gouvernements subséquents. Divers facteurs ont amené le gouvernement a abolir
cette régle, tels que l'arrivée a échéance des brevets de nombreux médicaments ainsi
que la révision par I'industrie pharmaceutique de son modele d'affaires (MFE, 2013).
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TABLEAU 1.10

Mesures de soutien a I'industrie pharmaceutique au Québec

Type

Responsable

Titre de la mesure

Description/objectifs

Hauteur de |'avantage

Subvention directe

Le Programme de soutien aux projets
économiques — développement de

Contribution non rembour-
sable jusqu’a 50% des dépenses

salaires destinés aux
activités de R-D

admissible effectue de la R-D
au Québec

MESRST! . . . 5
SRS a la recherche nouveaux produits: accroissement de reconnues a la R-D
la productivité et création d’emplois Maximum de 1 M$
40% des frais de services d'experts
Contribution financiére pour les études Maxi de 100 000$ P
MESRST! ! Subvention pour les études | de faisabilité afin d'aider les entreprises axm.wum. €
Subventions de faisabilité qui souhaitent concrétiser un projet Contrlbutlon_gouvernfmentalAe
d'investissement au Québec totale = maximum 50% du colt
de I'étude
Subvention & la construction Favoriser I'implantation de nouveaux r 3 15%: coiit d
ou Iagrandissement centres de R-D, retenir des entreprises dl’quru 2di °}nCOantt e;traviuz;r
MESRST! ! v 9 qui entendent accroitre leurs activités s agrandissement ou de construc
d'infrastructures de ” " tion d'un batiment pour la R-D ou
recherche de R-D, créer une masse critique colit des équipements
d’emplois a haute valeur ajoutée
* Dépenses admissibles: salaire d’un
e Zlherche’u_r, achat d equcllpeRmDent ou Réduction d'imp6ts approximative :
MFEQ" Crédits d'impot a la R-D e materiaux, contrat e R- 1) Grandes sociétés: 57 %
. . gl
pour les entreprises * Deux calculs: 1) PME; 2) grandes R
sociétés ou sociétés sous 2) PME: 77%
contréle étranger
Crédits d'imp6t HERORTTIES sallalres eiS5 emF?ones Taux/dépenses admissibles en R-D
remboursables pour les ou des employés du sous-traitant jusqu'en 2012: 17,5%
MFEQ!" P lorsqu'une société biopharmaceutique Y

Hausse temporaire a 27,5 % et majo-
ration jusqu'a 37,5% pour les PME

Mesures
fiscales

Investissement

Crédits d'imp6t pour
I'installation dans un centre

Développement et croissance de
centres régionaux attirant une

Jusqu'a 30%: salaire versé a un
employé a temps plein, colt d'achat

Québec/ de développement de masse critique d‘investissements en ou de location de matériel spécia-
MFEQ!! biotechnoli)opgie biotechnologie: Laval, Sherbrooke, lisé, frais de location des installations
Saint-Hyacinthe et Lévis spécialisées

Cemng elflm[pes Ui & e Congé d'impét sur le revenu au

MESRST/ pour une nouvelle société Encourager l'innovation, Quégbec s’étF;Iant Usau'a dix ans
v vouée a la commercia- I'entrepreneuriat et le maintien de - Jusq A

MFEQ o , . DR . suivant la date de la constitution

lisation d’une propriété la propriété intellectuelle au Québec de l'entreprise

intellectuelle P
MESRST/ Crédits d'imp6t pour Etalement du congé fiscal par an :
MFEQWV les chercheurs et experts Attirer I'expertise étrangére 1-2=100%; 3 =75%; 4 = 50%;

étrangers

5=25%

' Youssef, 2010.

Investissement Québec, 2011.

" MPFE, site Internet-a.
V' MDEIE, site Internet-a, site Internet-b et site Internet-c.
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Des enjeux et défis persistants
pour le secteur pharmaceutique au Québec

Etant donné les transformations majeures successives que subit le secteur pharma-
ceutique a l'échelle internationale, le développement du secteur pharmaceutique au
Québec continuera de faire face a des défis importants au cours de la présente décennie
(Deloitte, 2011; Griller et Denis, 2008).

La nature particuliere du médicament d’ordonnance, combinée aux spécificités du secteur
pharmaceutique québécois, laisse entrevoir la complexité des enjeux que le gouver-
nement du Québec devra considérer lors de I¢élaboration et de la mise en place de
mesures visant son soutien. Cela tient au fait que celles-ci devront étre compatibles avec
I'avancement de la science, le développement et la rétention des ressources humaines
spécialisées, les besoins du secteur a I'échelle mondiale, la rentabilité des entreprises qui
le composent et un meilleur contréle des dépenses publiques liées aux médicaments
d'ordonnance (Deloitte, 2011; Griller et Denis, 2008).

Alinsi, au cours des prochaines années, les réflexions sur la nature de I'encadrement a offrir
aux nombreux acteurs du secteur pharmaceutique québécois devront étre poursuivies.
Les orientations retenues devront avoir pour finalité un accroissement des activités de
R-D, la présence accrue de services ayant une forte valeur ajoutée, une circulation et un
transfert de connaissances dynamiques, la mise en place de collaborations fructueuses
avec l'ensemble des acteurs du secteur, etc. La capacité de financement et la disponibi-
lité des ressources humaines qualifiées devront nécessairement étre en adéquation avec
les finalités a atteindre.

Les approches qui s'imposeront au cours des prochaines années en réponse aux enjeux
du secteur pharmaceutique québécois devront poursuivre |'atteinte d’un équilibre entre
diverses visées souhaitables et souvent difficilement compatibles: I'attrait des investis-
sements, le soutien de créneaux d'expertise, le développement de 'économie et de
I'emploi, la promotion de l'innovation, la recherche d'un équilibre entre les finalités des
différents acteurs du secteur, un controle financier responsable et un usage optimal

du médicament.
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TION, LA COUVERTURE
URNITURE DES MEDICAMENTS
NNANCE AU QUEBEC

Au Québec, les médicaments d'ordonnance sont couverts tant pour les soins ambula-
toires que pour ceux offerts dans les établissements de santé conventionnés'. En milieu
ambulatoire, ils sont remboursés depuis 1997 par I'entremise du RGAM, alors qu'en
établissement, ils font partie des services fournis selon la Loi canadienne sur la santé. Les
thémes abordés dans ce chapitre concernent |'évaluation, la couverture et la fourniture
des médicaments d'ordonnance donnés pour les soins ambulatoires, par le RGAM, et
ceux offerts dans les établissements de santé conventionnés.

1. Selon la Loi sur les services de santé et les services sociaux (LSSSS), un établissement de santé est toute
personne ou société qui exerce des activités propres a la mission de I'un ou de plusieurs des centres
visés a l'article 79. Les établissements peuvent étre publics ou privés (Québec, 1991a). Selon la Loi sur
I'assurance-hospitalisation, I'établissement signifie un établissement public ou privé conventionné qui
est visé par la LSSSS ou par la Loi sur les services de santé et les services sociaux pour les autochtones
cris (Québec, 1964).
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Le RGAM est le régime universel mixte par lequel la population du Québec est
couverte pour la fourniture en soins ambulatoires des médicaments d’ordonnance.
Pour I'année 2011, le RGAM comptait 41% de la population du Québec (3,3 millions
de personnes) relevant du volet public, dont les dépenses en médicaments d'ordon-
nance étaient estimées a 3 300,7 millions $ CANZ. Le reste de la population, soit 59%
(4,6 millions de personnes), devait étre couvert par les régimes privés d'assurance collec-
tive3. A titre indicatif, les dépenses en médicaments d'ordonnance du volet privé étaient
évaluées a 3 970,9 millions $ CAN? (ICIS, 2012a; RAMQ, 2011).

Les sections qui suivent tracent un historique du RGAM, détaillent le cadre législatif et
réglementaire dans lequel il évolue, décrivent les modalités de son volet public et de son
volet privé et font état du processus d'évaluation des médicaments qu'il couvre.

L'historique de la couverture des médicaments
pour les soins ambulatoires

Alors que des programmes d'assurances publiques universelles prennent forme a travers
le Canada a partir de 1947, ce n’est qu'a partir de 1961 que le Québec adopte son propre
programme d‘assurance hospitalisation et instaure ainsi un premier programme de
gratuité des médicaments au Québec, en milieu hospitalier seulement (voir le tableau 2.1).
De 1961 a 1992, le foisonnement de programmes de couverture de médicaments aupres
des différentes clientéles (prestataires de 'aide sociale, personnes atteintes de certaines
pathologies, etc.) vise une extension progressive de la gratuité des médicaments a un
plus grand nombre d‘individus (Coalition Solidarité Santé, site Internet; Québec soli-
daire, 2011; Boudreau et Tremblay, 2007; Desrosiers et Gaumer, 2004; Boudreau, 2002,
Montmarquette, 2001). Cependant, en 1992, malgré des criteres d'admissibilité plus
étendus, les nombreux programmes appliqués jusqu’alors laissent pres d'un million et
demi de personnes sans assurance médicaments (MSSS, 2002).

Les données sur les dépenses sont détaillées au chapitre 5.

Il peut s'agir d'un contrat collectif d'assurance ou d'un régime d'avantages sociaux non assurés
(RAMQ, 2012a).

4. Ces chiffres proviennent de sources différentes; ils doivent donc étre comparés avec prudence.
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Le début des années 1990 est marqué par une révision en profondeur de la couverture
publique des médicaments par différents comités d'experts (tels que le comité Demers
en 1993 et le comité Castonguay en 1995). Ceux-ci se penchent sur la création d'un
régime universel d'assurance médicaments. lls font ressortir le fait que les régimes qui
ont prévalu depuis 1961 étaient une source d'iniquités (gratuité des médicaments utilisés
pour les soins hospitaliers, déboursés obligatoires pour les médicaments utilisés pour
les soins ambulatoires, couverture de médicaments pour certaines maladies seulement,
gratuité des médicaments pour certains groupes d'individus sans égard au revenu,
etc.). La mise en place d'un régime d’assurance médicaments devait viser a éliminer les
iniquités liées a la protection disparate offerte jusqu‘alors, a soutenir le virage ambula-
toire et a réduire le financement public destiné au remboursement des médicaments.

En 1996, le comité Castonguay travaille a partir de la principale recommandation du
comité Demers, qui porte sur la création d'un régime universel d'assurance médicaments.
Il propose que des contributions financieres soient exigées afin de réduire les dépenses
publiques. Ce recours a des primes, franchises et coassurances établies en fonction de
la capacité de payer des utilisateurs semble offrir le double avantage de réduire le finan-
cement public et de responsabiliser 'assuré quant a sa consommation de médicaments.
Le comité Castonguay croit en effet que le paiement d'une partie du colt de chaque
médicament peut avoir une influence positive sur le comportement de I'assuré.

Lintroduction de ces mesures de participation financiére vise aussi un retour a une plus
grande équité entre les citoyens (faciliter le passage de la sécurité du revenu vers |'em-
ploi, prévenir le plus possible le passage de I'emploi a la sécurité du revenu, réduire la
barriere entre les prestataires de la sécurité du revenu et les individus ayant un statut
d‘emploi précaire et un faible revenu, prendre en compte le statut financier des personnes
agées de plus de 65 ans, etc.). Le comité Castonguay est bien conscient du fait que les
effets pervers d'une contribution financiére trop élevée de la part des assurés pourraient
s'avérer plus coliteux que les économies réalisées a court terme. C'est pourquoi il recom-
mande qu‘aucune participation financiére ne s'applique aux prestataires de la sécurité du
revenu inaptes au travail de méme qu’aux personnes dgées de plus de 65 ans recevant le
maximum du Supplément de revenu garanti® (SRG).

C'est avec un souci de justice sociale et de solidarité que le gouvernement propose
d‘étendre le filet de protection sociale en matiére de thérapie médicamenteuse a toute
la population du Québec. Ainsi, la Loi sur l'assurance médicaments, adoptée en 1996,
institue le RGAM. En vertu de l'article 2 de cette loi, le RGAM a pour objet d'assurer a
I'ensemble de la population du Québec un accés raisonnable et équitable aux médica-
ments requis par |'état de santé des personnes. «Le terme “équitable” indique la dimen-
sion égalitaire du régime, le mot “raisonnable” module cet accés en renvoyant a des
concepts comme bon sens, mesure, judicieux, etc.» (Doucet, 2006, p. 114). Le gouver-
nement juge alors qu'il faut intervenir en s‘assurant que tous les citoyens soient couverts
et que les médicaments essentiels soient accessibles, au meilleur colt possible, pour la
société et les individus.

5. Le SRG assure un revenu additionnel aux personnes dgées de plus de 65 ans ayant un faible revenu vivant
au Canada. Il s'ajoute a la pension de la Sécurité de la vieillesse versée par le Programme de la Sécurité
de la vieillesse du Canada (http://www.servicecanada.gc.ca/fra/psr/pub/sv/srgprincipale.shtml).
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La Loi sur I'assurance médicaments stipule que toute personne admissible doit obliga-
toirement adhérer soit a un régime collectif privé (assurance collective ou régime d'avan-
tages sociaux non assurés®), soit au RPAM. A cause de ses volets publics et privés qui
couvrent la quasi-totalité de la population québécoise, le RGAM est considéré comme un
régime d‘assurance médicaments universel unique en Amérique du Nord (MSSS, 2002;
Montmarquette, 2001).

De plus, la Loi précise que la protection prévue par le RPAM est assumée par I'adminis-
trateur du régime, la RAMQ, qui agit comme tiers payeur aupres des pharmacies commu-
nautaires en remboursant les colts des médicaments et des services pharmaceutiques
des bénéficiaires du RPAM. Quant a la protection offerte par les régimes privés, elle est
prise en charge par les assureurs en assurances collectives ou par les administrateurs
des régimes d'avantages sociaux non assurés (Gagné, 2010; Québec, 1996a). A ce titre,
les obligations relatives a la couverture des régimes privés pour les services pharmaceu-
tiques et les médicaments doivent comporter au minimum les protections prévues au
RPAM. Toujours selon la Loi, les régimes privés d'assurance collective ne peuvent refuser
aucun assuré pour des raisons de santé.

L'objectif de réduction de 200 M$ des dépenses publiques en médicaments avant la
fin de I'année financiére 1996 que s'est fixé le gouvernement de |'‘époque impose d'ap-
pliquer d'urgence le nouveau régime auprés des clienteles déja assurées par la RAMQ.
Ainsi, le 18" aolt 1996, le ministre de la Santé et des Services sociaux Rochon annonce
I'entrée en vigueur immédiate de mesures transitoires du nouveau régime aupres des
personnes dgées de 65 ans et plus, des personnes dgées de 60 a 64 ans bénéficiaires de
I'allocation au conjoint et des prestataires de la sécurité du revenu.

6. Unrégime d'avantages sociaux est un régime d‘avantages sociaux non assurés, doté ou non d’un fonds,
qui accorde a I'égard d'un risque une protection qui pourrait étre autrement obtenue par la souscription
a une assurance de personnes (Québec, 1996a).
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TABLEAU 2.1
Repéres historiques précédant la mise en place du RGAM - 1947 a 1996

Années Activités

1947 ¢ Création du premier régime d'assurance-hospitalisation public et universel
en Saskatchewan

* Adoption par le gouvernement canadien du programme national
1958 d'assurance-hospitalisation (programme a frais partagés entre les gouverne-
ments fédéral et provinciaux)

1961 * Adoption du programme d'assurance-hospitalisation et instauration d'un premier
programme de gratuité des médicaments au Québec

* Adoption de la Loi sur les services de santé et les services sociaux (LSSSS) permet-
1970 tant la mise en place d'un systeme de santé et de services sociaux ayant un acces
universel et gratuit, sans égard au revenu ou au statut social des citoyens québécois

* 1961-1970: Gratuité des médicaments pour les patients hospitalisés seulement

® 1970: Extension de la gratuité aux prestataires de I'aide sociale

* 1971: Extension de la gratuité aux patients ambulatoires atteints de maladies parti-
culiéres (cancer, diabéte insipide, fibrose kystique, etc.)

* 1974-1975: Extension de la gratuité aux personnes dgées de 60 a 64 ans touchant
1961-1992 I'allocation de conjoint et a celles de plus de 65 ans recevant le SRG

® 1977: Extension de la gratuité a I'ensemble des personnes dgées de 65 ans et plus
sans égard a leur revenu

® 1982: Instauration des mesures Patient d’exception et Médicament d’exception

° 1992: Instauration d'un ticket modérateur de 2$ par ordonnance pour
les personnes dgées de plus de 65 ans jusqu'a concurrence de 100$/an

® 1993: Instauration de la mesure du PVG

® 1994 : Instauration de la mesure du prix le plus bas'

1993-1995 ® 1994: Dépdt du rapport du comité Demers, intitulé De I'assistance a I'assurance

* 1995: Mandat donné au comité Castonguay pour examiner systématiquement
les différentes options menant a une couverture équitable des médicaments
et des services pharmaceutiques pour I'ensemble de la population

* Janvier 1996: Dépét du rapport du comité Castonguay

1996
e Juillet 1996: Adoption de la Loi sur I'assurance médicaments instituant le RGAM

et application du RGAM pour certaines clientéles

La mesure du prix le plus bas au Québec est le résultat de l'application de la Clause de la nation la plus
favorisée. Cette mesure fait en sorte que le prix d'un médicament se trouvant sur la Liste des médicaments
du RGAM doit étre égal ou inférieur au meilleur prix d'un méme médicament en vigueur dans un régime
public au Canada.

Sources: Coalition Solidarité Santé, site Internet; Québec solidaire, 2011;
Boudreau et Tremblay, 2007; Desrosiers et Gaumer, 2004; Boudreau, 2002; Montmarquette, 2001.
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Dés janvier 1997, le RGAM est appliqué a I'ensemble de la population québécoise admis-
sible. L'arrivée du RGAM fait en sorte que certains bénéficiaires 4gés de 65 ans et plus, de
méme que les prestataires de |'assistance-emploi détenant un carnet de réclamation, qui
avaient un accés gratuit aux médicaments sous le régime existant jusqu’en 1996, devaient
désormais payer une contribution a l'achat (franchise’ et coassurance®) et débourser
annuellement une prime établie en fonction de leur revenu (voir le tableau 2.2). A cause
de pressions exercées par des groupes de soutien aux bénéficiaires du RPAM et dans
le but d'accroitre l'accés aux médicaments, le gouvernement élargit progressivement la
gratuité des médicaments a partir de 1999 pour certaines clienteles (Commission des
affaires sociales, site Internet).

Ainsi, aprés avoir contribué financierement a l'acquisition de médicaments qui leur
étaient prescrits, certains bénéficiaires — dont les prestataires de |'assistance-emploi sans
contrainte sévere a I'emploi (c'est-a-dire aptes au travail), les personnes de 65 ans et plus
recevant le SRG maximal et celles recevant plus de 94% du SRG - sont graduellement
exemptées de franchise, de coassurance et de prime’. Ce retour a la gratuité devient une
fagon de s‘assurer que le colt des médicaments essentiels a un traitement ne soit pas
un facteur dissuasif a son utilisation pour les personnes les plus démunies (MSSS, 2007).

Les deux années qui suivent la mise en place du RGAM montrent une augmentation tres
importante des dépenses qui y sont liées. La Loi sur I'assurance médicaments comporte
une prescription d'évaluation du RPAM avec une échéance au 1°" avril 2000 (Québec,
1996a). Un processus d'évaluation est alors instauré. Il porte sur deux questions, a savoir
quel type d'impact a le RPAM sur les clientéles bénéficiaires les plus vulnérables et
quelle est I'efficacité des mécanismes de régulation du RPAM (franchise, coassurance et
prime annuelle). Le rapport d'évaluation de I'équipe de la D™ Tamblyn qui en découle
fait ressortir les éléments tant positifs (tel le nombre accru de bénéficiaires) que négatifs
(comme les effets possibles d'un changement de consommation sur |'état des bénéfi-
ciaires de I'ancien programme d‘assurance médicaments) (MSSS, 1999). Il fait aussi le point
sur |'atteinte des objectifs d’universalité, daccessibilité et d'équité inscrits dans la Loi.

7. La franchise est un montant fixe qui constitue la premiére tranche du colt des médicaments que doit
payer la personne assurée a |'achat de médicaments couverts.

8. La coassurance est le pourcentage du colt des médicaments qu’une personne assurée doit verser une
fois la franchise payée. Autrement dit, lorsque le colt des médicaments dépasse celui de la franchise, la
personne paie seulement une portion de I'excédent et cela représente la coassurance.

9. Laprime est le montant annuel que doit payer une personne a son assureur (public ou privé) pour béné-
ficier d'une couverture d'assurance médicaments.
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Les zones critiques a surveiller sont liées aux principaux facteurs qui menacent la viabi-
lité et la pérennité du RGAM. Il est question, d'une part, de I'augmentation rapide des
colts (de 1997 a 1999, 'augmentation annuelle moyenne des co(ts bruts du RPAM est
de 15,2%) et, d'autre part, de la pression que cette augmentation exerce sur le finance-
ment du régime. Le défi consiste a ralentir les colts du régime, tout en maintenant un
acces raisonnable aux médicaments. Les efforts doivent étre déployés pour préserver la
protection sociale mise en place, mais la capacité de payer individuelle et collective doit
étre prise en compte (MSSS, 1999).

L'évaluation du nouveau régime permet aussi de constater les répercussions positives du
RGAM. Celui-ci, en partenariat avec le secteur privé, a permis d'offrir une couverture de
base a I'ensemble de la population du Québec. Auparavant, le régime public couvrait
uniquement les prestataires de |'assistance-emploi et certaines clienteles de personnes
agées de plus de 65 ans. Les impacts du RPAM ont été favorables pour un plus grand
nombre d'individus. Par ailleurs, les perceptions de certains professionnels de la santé se
sont révélées positives. Un sondage d’opinion effectué aupres de 800 professionnels de
la santé (400 pharmaciens et 400 médecins) fait ressortir que le RPAM a donné acces a
des médicaments essentiels a des individus qui ne pouvaient pas se le permettre aupa-
ravant (Tamblyn, 1999). Enfin, les consultations réalisées aupres du College des méde-
cins du Québec (CMQ), de I'Ordre des pharmaciens du Québec (OPQ) et du Comité
de revue de l'utilisation des médicaments permettent de souligner de fagon unanime
que le régime, parce qu'il protége la population, est un progres, car il a amélioré |'acces
aux médicaments pour les travailleurs a faible revenu, les personnes ayant des cots
de médicaments trés élevés et les enfants. A cette époque, I'équipe de la D™ Tamblyn
précise que le Québec a le meilleur des régimes d'assurance médicaments en vigueur au
Canada (MSSS, 1999).

A la suite de son rapport d'évaluation, le MSSS publie en 2000 un document d‘orien-
tation qui fait état de scénarios visant a rétablir les assises financieres du RGAM. En
2001, le gouvernement met en place le Comité sur la pertinence et la faisabilité d'un
régime universel public d'assurance médicaments au Québec (comité Montmarquette).
Lors du dépot de son rapport, le Comité ne retient pas I'hypothése de la mise en place
d‘un régime universel public d'assurance médicaments, mais privilégie plutot le main-
tien du caractere mixte privé-public du RGAM (Montmarquette, 2001). Il souhaite que
certaines de ses recommandations deviennent matiére a réflexion. Il est question des
éléments suivants:

maintien du caractere obligatoire de I'adhésion au RGAM et de la participation
financiére de I'assuré sous forme de coassurance, de franchise et de prime,
financement plus transparent et plus équitable du RGAM;

révision des critéres d'évaluation des médicaments a inscrire sur la liste des
médicaments remboursés;

réévaluation des avantages et des co(ts de la formule de remboursement des
médicaments aux fabricants;

création de mécanismes visant une meilleure utilisation des médicaments.
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C'est dans la lignée de ces constats que certaines mesures sont alors envisagées. Elles
font partie d'un rapport rendu public en 2002 par le MSSS (MSSS, 2002):

s'assurer que les primes annuelles du RPAM sont effectivement pergues;
créer le Conseil du médicament'?;
améliorer le suivi de l'utilisation des médicaments;

modifier les critéres de décision pour I'inscription des médicaments
sur la Liste des médicaments du RGAM;

mettre en place un plan d'action prévoyant la conclusion d'ententes de
partenariat avec les compagnies de recherche pharmaceutique du Canada;

hausser la participation financiére des assurés de fagon a ce qu’elle corresponde a
la progression des colits bruts des médicaments.

En 2002, peu de temps aprés la publication de ce rapport, certaines mesures sont
mises en place. Les contributions financiéres (franchise et coassurance) des assurés sont
soumises a un processus d'indexation annuelle dés le mois de juillet 2002 et des 2003,
des mesures sont mises en place pour éviter le non-paiement des contributions finan-
ciéres et des primes annuelles des participants au RPAM (MSSS, 2002).

En vertu de la Loi sur I'assurance médicaments, le Conseil du médicament est créé le
26 février 2003. La création du Conseil entraine le regroupement et I'intégration du
Conseil consultatif de pharmacologie, le Comité de revue de l'utilisation des médica-
ments et le Réseau de revue d'utilisation des médicaments (RUM) (MSSS, 2001a). Ces
trois organismes travaillent en concertation avec le MSSS, la RAMQ et les assureurs
privés afin de «déceler les effets non souhaités, pouvant porter préjudice aux personnes,
et a effectuer des ajustements au régime au fur et a mesure de sa mise en application »
(MSSS, 1999, p. 3).

Le Conseil du médicament, un organisme de recommandation, a les fonctions suivantes:

assister le ministre de la Santé et des Services sociaux dans la confection et la
mise a jour des listes de médicaments du RPAM et des établissements de santé
reconnus. Lors des mises a jour, le Conseil doit faire des recommandations au
ministre sur ‘évaluation scientifique des demandes d'inscription sur la liste des
médicaments et sur |'établissement et I'évolution des prix des médicaments;

favoriser I'usage optimal des médicaments;
surveiller I'évolution des prix dans le RGAM (changements, politiques de prix, etc.);

aviser le ministre sur toute autre question.

10. Depuis le 19 janvier 2011, I'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) a
succédé au Conseil du médicament et a I'’Agence d'évaluation des technologies et des modes d'inter-
vention en santé. La mission de I'INESSS au regard du médicament est non seulement d'évaluer les médi-
caments dans un but de recommandation au ministre de la Santé et des Services sociaux pour une mise a
jour des listes des médicaments du RGAM et ceux dispensés en établissement, mais aussi d'élaborer des
recommandations et guides de pratique clinique qui visent I'usage optimal du médicament (Québec,
2010). Une table de concertation regroupant une diversité d'acteurs permet de soutenir I'[NESSS dans
ses taches et de favoriser |'utilisation de ses produits.
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Dans le cadre des évaluations scientifiques, le Conseil du médicament poursuit ses
actions dans le respect de quatre valeurs éthiques: la rigueur, l'intégrité, I'impartialité
et la transparence (Robitaille, 2008). Les demandes d'inscription sur la liste sont analy-
sées par les professionnels de la permanence du Conseil et par les membres du Comité
scientifique de l'inscription (Conseil du médicament, 2007). Ce Comité est composé en
majorité par des médecins, des pharmaciens et des spécialistes en pharmacoéconomie
et, selon les besoins, des experts externes peuvent aussi participer a la démarche d'éva-
luation scientifique du médicament.

La Loi sur l'assurance médicaments prévoyait |'élaboration et I'adoption d’une politique
du médicament (Québec, 1996a). En 2004, soit huit ans apres I'entrée en vigueur de la
Loi, le projet de politique du médicament du gouvernement du Québec est déposé a
des fins de consultation (MSSS, 2004). Ce projet était l'occasion de présenter a la popu-
lation québécoise une proposition globale et cohérente des orientations et stratégies
concernant |'accés aux médicaments, leur prix et leur utilisation optimale. Il permettait
aussi de faire le point sur I'industrie pharmaceutique et son importance comme moteur
de développement économique pour le Québec. Les finalités poursuivies par le gouver-
nement de |'époque étaient multiples:

concilier les positions des acteurs en présence;

favoriser |'utilisation optimale du médicament le plus récent;
contréler la capacité de payer de I'Etat;

protéger les clienteles les plus vulnérables;

conserver un acces au prix du médicament le plus bas possible (MSSS, 2004).

Une large consultation publique sur le projet de politique du médicament a eu lieu lors de
la Commission des affaires sociales tenue du 20 avril au 1°" décembre 2005 (Commission
des affaires sociales, site Internet). La Politique du médicament est ensuite adoptée
par le gouvernement du Québec en février 2007 (MSSS, 2007). Il s'agit de la premiere
politique du genre en Amérique du Nord (Gagné, 2010). Ses objectifs sont de doter le
gouvernement d’une vision concertée en matiére de médicaments, tout en considérant
les éléments suivants:

I'importance des sommes allouées par I'Etat aux médicaments;

la place déterminante des médicaments dans le systeme de santé
et de services sociaux;

la nature particuliere du produit et son utilisation, que I'on veut optimale;

les nombreux intervenants concernés (patients, professionnels de la santé,
industrie pharmaceutique, etc.).
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TABLEAU 2.2

Repéres historiques concernant le RGAM - 1997 a 2011

Années Activités

1997 * Entrée en vigueur du RGAM dans son intégralité en janvier
* Dépot du Rapport d'évaluation de I'impact du RGAM sur la consommation
1999 de médicaments (rapport Tamblyn)
* Dép6t du rapport Evaluation du RGAM
* Dépét du Rapport sur les pistes de révision du RGAM (MSSS, 2000), qui succéde aux
audiences publiques portant sur les options a mettre en place par le gouvernement
2000 * Commission des affaires sociales de I’Assemblée nationale
(85 mémoires déposés et entendus)
* Création du Comité sur la pertinence et la faisabilité d'un régime universel public
d'assurance médicaments au Québec (comité Montmarquette)
2001 * Dép6t du rapport du comité Montmarquette Pour un régime d‘assurance médicaments
équitable et viable
2002 * Dépot du rapport L'assurance-médicaments: un acquis social a préserver
* Indexation annuelle des primes et des contributions financiéres du RGAM
2003 ¢ Création du Conseil du médicament
2005 * Commission des affaires sociales sur le projet de politique du médicament
2007 * Adoption de la Politique du médicament
2010 * Création de I'INESSS, qui va succéder au Conseil du médicament et a I'Agence
d’évaluation des technologies et des modes d'intervention en santé

Sources: MSSS, 2007, 2004, 2002, 2001a, 2000 et 1999; Montmarquette, 2001;
Tamblyn, 1999; Ministére d'état a la Santé et aux Services sociaux, 1996.

Les mesures de la Politique du médicament
concernant le RGAM

La Politique du médicament'" contient certaines mesures qui encadrent les aspects finan-
ciers de la gestion des médicaments au Québec. Les prochains paragraphes présentent
ces mesures, qui concernent l'indexation et I'encadrement des prix des médicaments, la
«régle des 15 ans», aujourd’hui abolie, la possibilité de faire des ententes de partage de
risques et les normes et regles relatives aux prix des médicaments génériques.

11.  Les 4 axes d'intervention prioritaires et les 29 orientations ministérielles de la Politique sont présentés a

I'annexe .
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A la différence du gouvernement fédéral, qui réglemente et contrdle le prix de vente
des nouveaux médicaments brevetés et surveille les prix excessifs des médicaments
brevetés, le gouvernement du Québec applique des politiques d’encadrement des prix
uniquement pour les médicaments, brevetés ou génériques, remboursés par le RGAM.
En quelque sorte, ces politiques d’encadrement des prix se superposent a celles appli-
quées par le CEPMB, responsable du contrdle et de la réglementation des prix des médi-
caments brevetés vendus au Canada (voir le chapitre 1).

En 1994, le Québec s'est doté d'une politique de non-augmentation des prix des médi-
caments, qui précise qu'a |'exception de situations particuliéres, les prix des médica-
ments financés par le gouvernement ne peuvent pas étre augmentés. Cette mesure a
été instaurée dans le but d'exercer un meilleur contréle sur la croissance des dépenses
publiques en médicaments d’ordonnance (Gagné, 2010). De 1997 a 2007, mis a part des
situations exceptionnelles, aucune hausse de prix n'a été consentie pour les médica-
ments inscrits sur la Liste des médicaments du RGAM. Les retombées financieres de ces
mesures ont été peu perceptibles, car il y a eu simultanément une hausse soutenue de
I'utilisation des médicaments brevetés et I'inscription sur la liste de nouveaux médica-
ments a des prix plus élevés que ceux des médicaments de méme classe thérapeutique
déja inscrits'?.

Au début de I'année 2007, la Politique du médicament met un terme a la politique de
non-augmentation des prix des médicaments brevetés en vigueur depuis 1994 (MSSS,
2007). La nouvelle politique se caractérise par la mise en place progressive de mesures
agissant directement sur les prix des médicaments inscrits depuis plus de deux ans sur
la liste, d'une part, pour indexer et contenir les augmentations de prix des médicaments
brevetés et, d'autre part, pour encadrer les prix des médicaments génériques. Les orien-
tations ministérielles 11 et 12 annoncent ces intentions: il est question respectivement
d'«instaurer un mécanisme pour permettre l'indexation des prix des médicaments et
encadrer les hausses de prix» et de «permettre la conclusion d'ententes prévoyant des
contributions de la part des fabricants de médicaments, afin d'atténuer I'impact sur le
RPAM de la hausse de prix permise » (MSSS, 2007, p. 38).

En avril 2007, le ministre de la Santé et des Services sociaux a instauré un mécanisme
permettant I'indexation des prix des médicaments et un encadrement des hausses de
prix des médicaments. En effet, |'orientation 11 de la Politique du médicament donne
la possibilité au ministre d‘autoriser les hausses de prix des médicaments inscrits sur la
Liste des médicaments du RGAM en limitant I'indexation annuelle a un prix maximum
payable. Cette orientation précise aussi le maintien de I'exigence pour les fabricants
d'offrir au RPAM le meilleur prix consenti a tout RPAM selon la mesure du prix le plus bas,
qui résulte de I'application de la Clause de la nation la plus favorisée au Québec.

12. Une classe thérapeutique regroupe de nombreux médicaments brevetés et chacun a un ou plusieurs
produits génériques. Ainsi, l'inscription sur la liste d'un nouveau médicament breveté a un prix supérieur
au prix des autres médicaments brevetés déja commercialisés dans cette classe peut contrer les effets
des mécanismes de contréle des prix applicables uniquement sur les médicaments brevetés déja inscrits
sur la liste.
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Quant a 'orientation 12 de la Politique du médicament, elle précise que les fabricants de
médicaments brevetés dont la demande de hausse de prix est acceptée doivent convenir
avec le ministre d'une entente prévoyant des contributions compensatoires. Les sommes
percues provenant de ces ententes varient fortement d’'une année a l'autre. En 2010-
2011, 59 fabricants et 648 produits étaient visés par des ententes. Les sommes versées
en application de ces ententes représentaient 12,5 M$ CAN (RAMQ, 2011). A titre de
comparaison, en 2011-2012, 65 fabricants et 969 produits étaient visés par les ententes
et les sommes versées équivalaient a 364 400$ CAN: les sommes versées étaient nette-
ment inférieures a celles de I'année précédente pour un nombre inférieur de produits
(RAMQ, 2012b).

Si la hausse du prix demandée par le fabricant excede le taux maximal permis, qui équi-
vaut généralement au PVG indiqué dans la Liste des médicaments du RGAM, ou encore
si aucune entente n'est consentie entre le fabricant et le ministre, ce dernier imposera
un prix maximum payable pour le médicament. Le cas échéant, le bénéficiaire du RPAM
devra assumer entiérement |'écart entre le prix exigé par le fabricant et le prix maximum
payable, et ce, en plus de débourser la contribution normale pour ce médicament.

Le discours du budget prononcé en novembre 2012 a annoncé |'abolition du méca-
nisme d'indexation annuelle des prix des produits inscrits sur la Liste des médicaments
du RGAM, qui était en vigueur depuis 2007. Cela fait en sorte qu‘a partir de la fin de
I'année 2012, les fabricants ne peuvent plus soumettre de demande de hausse de prix,
mais s'ils le souhaitent, ils peuvent déposer une demande de baisse de prix pour un
produit inscrit.

Bien que la «régle des 15 ans» ait été abolie le 14 janvier 2013, sa rétrospective est d'in-
térét. A la suite d'un rapport mettant en lumiére I'importance des secteurs industriels tels
que l'industrie pharmaceutique (MICT, 1991), le Québec a choisi en 1994 de soutenir le
développement de I'industrie biopharmaceutique'® en instaurant la «régle des 15 ans».
Cette regle a été appuyée par l'orientation ministérielle 26 de la Politique du médica-
ment, qui était de «maintenir la “regle des 15 ans” sous sa forme actuelle et éviter d'ins-
taurer un systéme de prix de référence » (MSSS, 2007, p. 65). Cette orientation s'inscrivait
dans l'axe d'intervention 4: « Le maintien d'une industrie biopharmaceutique dynamique
au Québec» (MSSS, 2007, p. 60).

13. Le terme «biopharmaceutique» utilisé dans la Politique du médicament est tres englobant et touche
I'ensemble des fabricants de médicaments. Aujourd’hui, une entreprise biopharmaceutique désigne
une entreprise qui utilise la biotechnologie ou des processus de production biologiques plutét que
chimiques (voir le chapitre 1).
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La «regle des 15 ans» autorisait le remboursement par la RAMQ d'un médicament
breveté pour une période de 15 ans, a partir de son inscription sur la Liste des médica-
ments du RGAM, méme si son brevet était échu et s'il y avait une copie générique moins
chere disponible sur le marché'®. Dans les faits, I'inscription sur la Liste des médicaments
du RGAM se fait en moyenne dans les 10 ans aprés que le brevet a été octroyé au niveau
fédéral. Le médicament breveté pouvait donc étre remboursé par le RGAM pendant une
période supplémentaire de 5 ans, pour un total en moyenne de 25 ans. Ainsi, durant
toutes les années ou la «regle des 15 ans» a été appliquée, la durée de la protection
offerte par le Québec aux médicaments brevetés est demeurée supérieure a celle préva-
lant dans les autres provinces canadiennes, qui est fixée a 20 ans.

Cette mesure de soutien a l'innovation dans le secteur pharmaceutique — mise en place
et appliquée par le ministére des Finances, le ministére de I'Economie et le Conseil du
trésor de I'époque - a participé a attirer au Québec vers la fin des années 1990 pres de
la moitié de l'activité canadienne de l'industrie du médicament breveté. Durant cette
période, la province était placée parmi les importants centres de développement de
la pharmaceutique en Amérique du Nord (MDER, 2003). Il n’existe pas de consensus a
propos des retombées de I'application de la «régle des 15 ans»: certains jugeaient cette
régle parfois rentable d'un point de vue économique (Bahan et autres, 2005), alors que
d‘autres parvenaient a remettre en question sa rentabilité (Gagnon, 2012; Gagnon et
Hébert, 2010).

Depuis 2002, le ministre de la Santé et des Services sociaux peut conclure avec des fabri-
cants de médicaments brevetés des ententes ayant pour objet le financement d'activités
visant I'amélioration de |'utilisation des médicaments (Québec, 19%96a). En 2007, 'orienta-
tion ministérielle 28 de la Politique du médicament réitere la possibilité pour le ministre
de conclure des ententes de partenariat et de partage des risques financiers avec des
fabricants de médicaments brevetés, tout en ajoutant qu’elles visent a le prémunir contre
les dérapages financiers qui peuvent advenir, entre autres, lors d'un usage non optimal
ou dun transfert d'un médicament breveté de la section d'exception a la section régu-
liere de la Liste des médicaments du RGAM.

L'orientation ministérielle 28 de la Politique du médicament, bien qu’elle ne constitue pas
une innovation, démontre a nouveau l'intérét du ministre d'éviter tout dérapage financier.
Elle vise aussi a responsabiliser les fabricants & propos de certaines de leurs activités. A
ce jour, comme ces ententes sont confidentielles, leur contenu demeure inconnu.

14. La «régle des 15 ans» ne constituait pas une obligation pour les assureurs privés, qui pouvaient s'y
conformer a leur convenance, ce qu'ils faisaient généralement. En octobre 2011, toutefois, une compa-
gnie d'assurance privée a cessé de I'honorer en raison des colts supplémentaires qu'elle occasionnait.
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Une étude tente de mieux situer le Québec par rapport a la nouvelle tendance des
gouvernements et assureurs publics a conclure des ententes avec des compagnies phar-
maceutiques dans le but de réduire les incertitudes cliniques ou financieres associées au
remboursement des nouveaux médicaments (Bourassa-Forcier et Noél, 2012). La défini-
tion des ententes de partage de risques que propose cette étude différe de celle utilisée
jusqu‘alors par le MSSS:

«contrat entre un assureur et une compagnie pharmaceutique qui vise a limiter
les incertitudes reliées au remboursement d'un médicament. Le dénomina-
teur commun de ces ententes est qu’un ou plusieurs risques soient partagés
entre |'assureur et la compagnie pharmaceutique, et que ceux-ci soient d'ordre
clinique ou financier.» (Bourassa-Forcier et Noél, 2012, p. 8).

Il existe de nombreux types d’ententes de partage de risques'®. Deux d'entre elles
semblent étre plus fréquemment rapportées:

Entente a portée clinique — contrat 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.

Entente a portée financiére — contrat entre un fabricant et le gouvernement visant
a limiter les incertitudes financieres liées au remboursement des médicaments
en contrélant les prix, les colts sociétaux ou l'impact budgétaire au moyen de
ristournes, de rabais directs ou indirects, etc. (Bourassa-Forcier et Noél, 2012).

En dehors des ententes a portée financiere d'indexation des prix des médicaments
conclues avec certains fabricants, la présence d’'ententes a portée clinique ou financiére
ayant été conclues par le gouvernement du Québec demeure méconnue. En Ontario, de
nombreuses ententes de partage de risques financiers ou cliniques se concluent entre
le gouvernement et des fabricants. Selon sa politique, le gouvernement de I'Alberta,
pour sa part, peut conclure depuis 2011 divers types d'ententes de partage de risques
pour les médicaments brevetés, dont des ententes avec garantie de résultats ou déve-
loppement de la preuve. Des ententes de partage de risques sont conclues entre les
gouvernements et les fabricants de médicaments en Angleterre, en France, en Australie,
en Allemagne, en Suede et en lItalie. Alors qu'elles sont d'ores et déja utilisées dans de
nombreux pays, a ce jour, le Québec ne dispose pas de politiques claires et définies
permettant d'encadrer la négociation de telles ententes ainsi que leur mise en place
(Bourassa-Forcier et Noél, 2012).

15. llestquestion, entre autres, d’ententes a portée multiple, d’ententes avec reconnaissance de dépenses en
R-D et de dépenses non liées a la R-D, d’ententes avec reconnaissance de dépenses dans un programme
d'utilisation optimale, d’ententes de gestion de maladies ou de |'utilisation optimale (Bourassa-Forcier et
Noél, 2012).
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Au Québec, le MSSS a mis en place des normes et des regles qui visent I'encadrement
des prix des médicaments génériques dans le but d'exercer un meilleur contréle des
dépenses en médicaments assumées par le RPAM. La fixation des prix des médicaments
génériques reléve de la législation provinciale et elle est établie a partir des prix des
médicaments brevetés équivalents. Ainsi, tout fabricant de médicaments génériques qui
souhaite inscrire son médicament sur la Liste des médicaments du RGAM doit respecter
les normes et les régles provinciales qui fixent les balises de prix auxquels doit étre vendu
le médicament remboursé.

Pour les criteres d'évaluation liés au prix de vente du médicament générique, I'[NESSS
doit vérifier si le prix de vente proposé par le fabricant respecte les balises réglementaires
établies par le MSSS (INESSS, site Internet). Ces balises sont établies par le gouvernement
afin de permettre I'établissement d'un prix juste et raisonnable pour les médicaments
génériques remboursés par le RPAM. Les prix proposés par le fabricant de médicaments
génériques doivent respecter les balises suivantes:

Pour un premier médicament générique, le PVG du produit générique inscrit sur
la Liste des médicaments du RGAM ne peut excéder 60 % du prix du médicament
breveté équivalent. A partir d’'un deuxiéme médicament générique sur le marché,
le PVG est établi a 54 % du prix du médicament breveté équivalent.

La mesure du prix le plus bas en vigueur au Québec s‘applique toujours en
complément de la norme du 60% et du 54%. Ainsi, le prix d'un médicament
générique se trouvant sur la Liste des médicaments du RGAM doit étre égal ou
inférieur au meilleur prix d'un méme médicament générique en vigueur dans
un régime public au Canada. Actuellement, les prix des génériques en vigueur
en Alberta représentent 18 % du prix du médicament breveté équivalent (voir le
tableau 2.3). Cela signifie que le fabricant de médicaments génériques devrait
alors s'engager a garantir ce prix au Québec (INESSS, site Internet; CEPMB, 2013a).

L'EVALUATION, LA COUVERTURE ET LA FOURNITURE DES MEDICAMENTS D'ORDONNANCE AU QUEBEC



80

TABLEAU 2.3
Comparaison des politiques provinciales d'établissement
des prix des médicaments génériques

% de la valeur du prix du

Provinces médicament breveté Date d’entrée en vigueur
Alberta 18% 1" mai 2013
Saskatchewan a1
Manitoba 1,8% pour Jes medlc‘:aments 1¢" avril 2013
Ontario génériques les plus répandus
Québec Plus bas prix offert dans les autres provinces
Nouveau-Brunswick 25% 1¢" juin 2013
Nouvelle-Ecosse 35% 1" juillet 2012
fle-du-Prince-Edouard 35% 1" juillet 2012
Terre-Neuve-et-Labrador 25% 1¢" juillet 2013

Source: CEPMB, 2013a.

La Liste des médicaments du RGAM

La Liste des médicaments du RGAM est la liste des médicaments dont le prix est garanti
par le RGAM. Elle comporte différentes sections qui concernent respectivement les
médicaments et les fournitures essentielles a leur administration couverts sans condition,
ainsi que les médicaments couverts en fonction de certaines indications de paiement
déterminées par reglement (médicaments d’exception) (RAMQ, 2013a; Québec, 1996a).
En plus de cette liste, certains médicaments peuvent également étre rendus accessibles
par I'entremise de la mesure du «patient d'exception», décrite ci-apres. La Liste des
médicaments du RGAM précise un certain nombre d'informations pour chaque médica-
ment, dont le prix des médicaments vendus par un fabricant ou un grossiste reconnu par
le ministre de la Santé et des Services sociaux, ainsi que la méthode d'établissement du
prix de chaque médicament et le montant maximum couvert, le cas échéant.

La Liste des médicaments du RGAM est dite positive, car elle indique les médicaments qui
sont couverts par le régime, autant par son volet public que par les régimes privés d'as-
surance collective. Elle fait partie de la gamme diversifiée d'outils de régulation utilisés
par les régimes d'assurance médicaments'®, qui agissent sur I'offre de médicaments d'or-
donnance et qui ont pour objectif, entre autres, d’optimiser l'utilisation des médicaments
d’'ordonnance afin de parvenir a un meilleur contréle des dépenses qui y sont associées
(Lamothe, 2006; Jacobzone, 2000). Au Québec, la Liste des médicaments du RGAM, en
plus d'étre un outil de contréle des dépenses, vise a soutenir un usage optimal et a main-
tenir un accés raisonnable aux médicaments d’ordonnance (MSSS, 2002).

16. Lannexe Il présente brievement divers outils de régulation utilisés par les régimes d'assurance médi-
caments de certains pays industrialisés.
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La Liste des médicaments du RGAM regroupe plus de 6 800 médicaments et fourni-
tures et sert aussi aux régimes privés d'assurance collective du RGAM, qui accordent
des garanties de paiement de colits des médicaments et des services pharmaceu-
tiques (RAMQ, 2013a). En effet, les régimes privés doivent comporter, au minimum, les
protections prévues au RPAM. A titre de comparaison, chaque régime privé peut avoir
sa propre liste de médicaments dont il assume le remboursement. Toutefois, ces listes
doivent, a tout le moins, offrir les mémes médicaments que ceux inscrits sur la Liste des
médicaments du RGAM. Ainsi, tous les médicaments inscrits sur cette liste doivent étre
couverts par les régimes privés (RAMQ, 2010), alors que tous les médicaments des listes
des régimes privés d'assurance collective ne sont pas nécessairement inscrits sur la Liste
des médicaments du RGAM et remboursables par la RAMQ.

Pour qu’un fabricant puisse inscrire son médicament sur la Liste des médicaments du
RGAM, il doit d'abord étre reconnu par le ministre de la Santé et des Services sociaux'’.
Pour obtenir sa reconnaissance du gouvernement, le fabricant doit remplir les conditions
contenues dans le Réglement sur les conditions de reconnaissance d'un fabricant de
médicaments ou d'un grossiste en médicaments (Québec, 1992). Dans le Reglement,
il est stipulé que le fabricant de médicaments doit s'engager a soumettre un PVG qui
ne devra pas étre supérieur a tout prix de vente consenti par le fabricant pour le méme
médicament en vertu des autres programmes publics provinciaux et territoriaux d‘assu-
rance médicaments en vigueur au Canada. Le PVG encadre les relations entre les fabri-
cants et les intervenants (grossistes, pharmaciens communautaires, etc.) et, pour cette
raison, il est une composante majeure de I'lEngagement du grossiste et de 'Engagement
du fabricant (Gagné, 2010).

Selon le Reglement, le fabricant doit aussi respecter les dispositions en vigueur a I'¢gard
des cadeaux, des réductions, des préléevements, de la facturation, des remises, des
reports de réductions, des volumes d’achats ainsi que des délais de paiement possibles
entre les pharmacies communautaires et les fabricants de médicaments (Québec, 2007).
La reconnaissance du fabricant par le ministre ne lui donne pas un droit strict a l'inscrip-
tion de son médicament sur la liste du RGAM.

Le fabricant qui souhaite faire inscrire son médicament sur la Liste des médicaments du
RGAM doit remplir un formulaire de demande d‘inscription. Le médicament (nouveau
médicament ou nouvelle indication d'un médicament déja inscrit) doit d'abord étre homo-
logué par Santé Canada et son fabricant doit remettre a I'lNESSS le formulaire diment
rempli, dans les délais requis. Lorsque I'[NESSS a terminé I'analyse de la demande d'ins-
cription, il soumet ses recommandations au ministre de la Santé et des Services sociaux.
Ce dernier prend la décision d'inscrire ou non le médicament en considérant notamment
les recommandations de I'INESSS. Les dates de soumission des demandes d'inscription
sont établies de fagon a permettre rapidement une inscription sur la Liste des médica-
ments du RGAM.

17.  Le ministre peut toutefois inscrire sur la liste un médicament dont il n'a pas reconnu le fabricant, si et
seulement si le médicament est unique et essentiel (Québec, 1996a, article 60.2).

L'EVALUATION, LA COUVERTURE ET LA FOURNITURE DES MEDICAMENTS D'ORDONNANCE AU QUEBEC



Les mises a jour de la liste permettent d'appliquer les baisses de prix d'un médicament,
ou encore d'inscrire un nouveau générique ou un nouveau médicament breveté. Le
nombre de mises a jour annuelles de la Liste des médicaments du RGAM varie selon qu'il
s'agisse de nouveaux médicaments ou d'une nouvelle indication pour un médicament
breveté (trois fois par an) ou de produits génériques (sept fois par an) (INESSS, 2012a).

Une demande d'inscription peut faire I'objet d'une évaluation prioritaire. Les raisons
qui justifient un processus prioritaire d'évaluation et d'inscription relévent d'aspects
d'ordre économique ou médical. Depuis 2012, le seuil des économies potentielles
qui permettent l'accés a un traitement prioritaire est de 200 000$ par mois d'inscrip-
tion devancé. Le dossier d'un médicament peut aussi étre évalué de fagon prioritaire si
I'INESSS considére que le délai de I"évaluation normale est susceptible d’amener, pour
le malade devant recevoir le médicament, une progression rapide et irréversible de la
maladie causant, par le fait méme, des préjudices importants et qu‘aucune autre possi-
bilité thérapeutique n'est disponible sur les listes du RGAM et sur celle des établisse-
ments'®. Le processus d'évaluation normal s'échelonne sur une période approximative
de six mois, alors que celui de I"évaluation prioritaire pour les médicaments génériques
est d’environ deux mois.

Le ministre de la Santé et des Services sociaux peut, a la suite d'une recommandation de
I'INESSS, retirer temporairement ou définitivement sa reconnaissance a un fabricant ou
a un grossiste en médicaments, si ceux-ci ne respectent pas les conditions ou engage-
ments prévus par reglement (Québec, 1992).

La mesure applicable aux médicaments d’exception a été instaurée en 1982 (Boudreau,
2002). Dans le cas d'une recommandation d'inscription a cette section, le médicament
d’exception est couvert par le RGAM dans les cas, aux conditions ou pour les indications
thérapeutiques que le ministre détermine par réglement qui se lit comme suit:

La mesure des médicaments d’exception vise a garantir le colt des médicaments par le
régime général uniquement s'ils sont utilisés pour des indications thérapeutiques recon-
nues par I'INESSS et a permettre de fagon exceptionnelle, le paiement des médicaments
inscrits lorsqu’il s'agit:

«d'unmédicamentjugé efficace pourdesindicationsrestreintes, carnison efficacité
ni le colt du traitement ne justifient son utilisation habituelle et continuelle pour
d’autres indications;

d'un médicament qui n'offre pas d'avantages thérapeutiques justifiant un colt
plus élevé que celui lié a l'utilisation des produits possédant les mémes propriétés
pharmacothérapeutiques inscrits a la liste, quand ceux-ci sont non tolérés, contre-
indiqués, ou rendus inefficaces a cause de la condition clinique du patient»
(RAMQ, 20133, p. 7).

18. La Liste des médicaments — Etablissements sera présentée dans les prochaines sections.
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A I'heure actuelle, deux types de procédures donnent accés aux médicaments d'excep-
tion selon que ceux-ci sont ou non codifiés. La procédure pour les médicaments codi-
fiés exige du médecin qu'il indique un code sur la prescription précisant que le patient
répond aux critéres. Dans certains cas, lorsque le médecin n‘a pas précisé ce code sur
I'ordonnance, le pharmacien peut, aprés avoir contacté le prescripteur, indiquer ce code
a l'ordinateur lorsque le patient lui remet son ordonnance. La procédure applicable pour
les médicaments non codifiés exige du médecin qu’il fasse une demande a la RAMQ au
moyen d'un formulaire disponible en ligne. Une fois la demande évaluée, la RAMQ en
détermine son admissibilité. Pour tout médicament d'exception, le patient peut récu-
pérer son ordonnance chez le pharmacien et celle-ci sera généralement valide pendant
une durée maximale de 12 mois. La RAMQ s’engage a examiner les demandes dans un
délai de 24 h pour les demandes urgentes et de 48 h pour toute autre demande.

En date de février 2012, la Liste des médicaments du RGAM comportait 230 médica-
ments d’exception, dont 147 étaient codifiés. Durant la période 2010-2011, la RAMQ a
traité 395 000 demandes de médicaments d'exception pour un colt de 644 M$ CAN et
parmi ces demandes, 67 % concernaient des médicaments codifiés (RAMQ, 2011).

Selon la procédure conventionnelle appliquée jusqu'en 2007, I'assuré du RGAM a qui
a été prescrit un médicament d'exception devait faire remplir par son médecin traitant
un formulaire confirmant que le patient répondait a l'indication clinique reconnue. Les
mécontentements de médecins spécialistes qui prescrivaient régulierement certains de
ces médicaments d'exception ont constitué un terrain propice a l'instauration de chan-
gements de la part du régulateur (Cambourieu, 2012).

Un assouplissement des procédures d'autorisation des médicaments d'exception a été
instauré en 2007 par l'entremise de la Politique du médicament. Il y a eu un regroupe-
ment de certains médicaments ayant la méme indication afin qu‘une autorisation pour
I'un d'entre eux donne acces a I'ensemble du groupe de médicaments. Puis, le formu-
laire qui devait étre rempli par le médecin traitant a été aboli et remplacé par un code
que le prescripteur doit désormais inscrire sur I'ordonnance. Depuis lors, les délais de
traitement ont été accélérés, car la transmission des demandes et leur autorisation se
font davantage par les services en ligne sur Internet (MSSS, 2007). A I'exception d'une
augmentation au cours des derniéres années du nombre de participants et d'ordon-
nances, les impacts de l'allégement de cette mesure sur les autres dimensions de I'utili-
sation demeurent méconnus (voir le tableau 2.4).
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TABLEAU 2.4

Evolution du nombre d‘ordonnances, du nombre de participants et des colts assumés par la
RAMQ en lien avec la mesure des médicaments d'exception, pour I'ensemble des bénéficiaires
du RPAM, 2010 et 2011

Variation

2010-2011
Nombre d‘ordonnances 8 616 717 10 099 213 17,2%
Nombre de participants 520 460 594 631 14,3%
Colits assumés par la RAMQ 623419 042% 722151731% 15,8%

Source: RAMQ, 2011.

La mesure du patient d’exception

La mesure du patient d'exception existe depuis 1983. Elle rend possible, de fagon
exceptionnelle, le remboursement de médicaments spécifiques. Elle s'applique a tous
les bénéficiaires du RGAM, qu'il s'agisse d'un patient couvert par le RPAM ou par les
régimes privés d'assurance médicaments. La couverture des médicaments par la mesure
du patient d'exception nécessite de la part du tiers payeur (RAMQ ou régime privé d'as-
surance) une autorisation de paiement préalable. Pour les assurés des régimes privés,
les approches menant a l'autorisation des demandes de paiement varient en fonction de
chaque assureur privé. Les médecins traitants doivent déposer une demande de rembour-
sement aux assureurs, puis celle-ci fait I'objet d'une étude et de consultations aupres des
médecins et pharmaciens-conseils attitrés a chaque assureur. Pour les bénéficiaires du
RPAM, la procédure est similaire. Ce sont les médecins traitants qui transmettent les
demandes d'autorisation de paiement a la RAMQ et ce sont les professionnels de la
RAMQ qui les évaluent. Jusqu’en 2005, la mesure du patient d’exception était adminis-
trée par le Conseil du médicament. A la suite des modifications Iégislatives survenues le
1" septembre 2005, elle a été intégrée au RGAM. Depuis lors, c’est la RAMQ qui statue
sur le bien-fondé des demandes d'autorisation de paiement des médicaments de cette
mesure pour les bénéficiaires du RPAM, qui sont déposées par le médecin traitant.

La mesure du patient d’exception permet d'abord et avant tout de rendre accessible et
de rembourser exceptionnellement un médicament pour des soins ambulatoires, non
inscrit sur la Liste des médicaments du RGAM, dont l'indication thérapeutique ou la
valeur pharmacoéconomique ne satisfait pas aux critéres usuels d'évaluation appliqués
par I'INESSS. En ce sens, le programme permet de répondre aux attentes des médecins,
étant donné que les médicaments inscrits sur la Liste des médicaments ne comblent pas
toujours adéquatement les besoins particuliers de certains de leurs patients. Une fois
la demande acceptée par la RAMQ, le patient peut aller récupérer son médicament a
la pharmacie. La durée de la couverture ne peut toutefois pas étre supérieure a un an
(Gagné, 2010).
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Au cours des derniéres années, pour I'ensemble des bénéficiaires assurés par le RPAM,
le nombre d'ordonnances et de participants ainsi que les colts bruts associés a la
mesure du patient d’exception ont augmenté continuellement (voir le tableau 2.5). De
2007 a 2011, les colts des médicaments de cette mesure sont passés de 18,5 M$ CAN
a 67,2 M$ CAN, soit une croissance annuelle moyenne de 38,4%. De 2010 a 2011, le
nombre d’ordonnances destinées aux bénéficiaires du RPAM découlant de cette mesure
est passé de 138 472 a 197 241. Le nombre de participants a cr(i de 13 974 a 18 426 et
les colts annuels de la RAMQ associés a cette mesure ont augmenté de 53,6 M$ CAN a
67,2 M$ CAN. En 2011, les colts moyens de cette mesure représentaient 2,3 % des colts
du RPAM, alors qu'ils se situaient a 1,8 % en 2010 (données transmises par la RAMQ).
Laugmentation du nombre de participants, du nombre d‘ordonnances et des colts au
cours des derniéres années ne permet pas de renseigner sur les différentes dimensions
de l'utilisation des médicaments de la mesure du patient d’exception.

TABLEAU 2.5

Evolution du nombre d‘ordonnances, du nombre de participants et des colts assumés

par la RAMQ en lien avec la mesure du patient d'exception, pour I'ensemble des bénéficiaires
du RPAM, 2010 et 2011

Variation

2010-2011
Nombre d’ordonnances 138 472 197 241 42,4%
Nombre de participants 13 974 18 426 319%
Colits assumés par la RAMQ 53554 155% 67 226 773% 25,5%

Source: Données transmises par la RAMQ.

L'EVALUATION, LA COUVERTURE ET LA FOURNITURE DES MEDICAMENTS D'ORDONNANCE AU QUEBEC

85



L'évaluation des médicaments aux fins de l'inscription
sur la Liste des médicaments du RGAM

La Loi sur I'INESSS précise les critéres sur lesquels I'INESSS donne un avis au ministre de |a
Santé et des Services sociaux lors de la mise a jour de la Liste des médicaments du RGAM
(nouvelle inscription ou modifications apportées a un médicament déja inscrit). Dans le
cas d'une nouvelle inscription, I'INESSS doit évaluer la valeur thérapeutique du médica-
ment en se basant sur les données scientifiques probantes. Si la valeur thérapeutique du
médicament ne peut étre démontrée, il transmet un avis au ministre a cet effet. S'il consi-
dére que la valeur thérapeutique est démontrée, il poursuit I'‘évaluation et |'application
de critéres selon le type de médicament, breveté ou générique'”. Les demandes d'ins-
cription sont analysées par les professionnels de la permanence, des experts externes et
les membres du Comité scientifique de I'évaluation des médicaments aux fins d'inscrip-
tion. Les aspects qu'il doit évaluer sont les suivants (INESSS, site Internet):

la justesse du prix du médicament;

le rapport entre le colt et l'efficacité du médicament, le colt comprenant le prix
du médicament ainsi que les frais liés a son utilisation et a ses effets;

les conséquences de I'inscription du médicament sur la liste sur la santé de la popu-
lation et sur les autres composantes du systeme de santé et de services sociaux;

l'opportunité de l'inscription du médicament sur la liste en regard de |'objet du
RGAMZ0, qui est d'assurer un accés raisonnable et équitable aux médicaments
requis par |'état de santé des personnes.

Une fois que le fabricant d'un médicament breveté est reconnu par le ministre, il peut
déposer une demande d’inscription sur la Liste des médicaments du RGAM. L'INESSS
applique alors les critéres déterminés par sa loi constitutive selon les modalités détaillées
dans le tableau 2.6.

19.  Pour en savoir davantage sur le processus d'évaluation des médicaments de I'lNESSS a des fins d'ins-
cription sur la liste, il faut se référer au document Le choix des médicaments assurés au Québec: une
démarche responsable et transparente, publié en 2007 par le Conseil du médicament avant qu'il ne
devienne I'INESSS (INESSS, site Internet).

20. Lapplication de ce critére doit se faire dans une perspective sociétale, car il interpelle les valeurs socié-
tales devant orienter et justifier les recommandations d'inscription d'un médicament. La définition de la
perspective sociétale, comme le suggére le Conseil du médicament (2007), précise qu'elle doit concilier
les dimensions individuelles et populationnelles. Il est question de répondre aux besoins des individus,
tout en cernant les répercussions de I'inscription du médicament sur la liste pour I'ensemble de la société
(MSSS, 2011a et 2007). Dans I'application de ce critére, le médicament doit étre considéré comme une
composante du systéme de santé et de services sociaux et, plus largement, comme faisant partie des
mesures sociales destinées a améliorer la santé de la population.
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TABLEAU 2.6
Modalités d'application des critéres d'évaluation des médicaments brevetés
a des fins d'inscription sur la Liste des médicaments du RGAM

CRITERE 1

Valeur thérapeutique (VT) du médicament (condition essentielle)
Basée sur des données probantes et des essais cliniques réalisés par le fabricant. Prise en compte

des bienfaits, des risques et des avantages thérapeutiques (facilité d’emploi, posologie, possibilité
de traitement en milieu ambulatoire, etc.)

Nouvelle entité

chimique

® Au moins une

étude publiée,
de bonne qualité
méthodologique

Efficacité comparative
avec des compara-
teurs pertinents
Appréciation d'une
VT reconnue clinique-
ment significative

Nouvelle association
médicale

 Efficacité: 1) prouvée

de chaque produit
actif et, 2) = a celle
de la somme de
I'efficacité de
chacun des produits
constitutifs
Appréciation d'une
VT: 1) reconnue
et2) = a celle de
['utilisation des
deux produits pris
séparément

Nouvelle forme
pharmaceutique

* VT au moins similaire
a celle de la forme
originale

® Appréciation des
avantages et de la
pertinence de la
nouvelle forme

Nouvelle teneur

® VT présente

* Appréciation de
la pertinence de
la nouvelle teneur

CRITERE 2

Justesse du prix et rapport entre colt et efficacité
Etablir le rapport entre le colit et I'efficacité d'un médicament (mettre en relation la somme
des ressources a investir avec les résultats thérapeutiques escomptés pour toute technique ou
intervention a méme visée thérapeutique (comparateur). Se fait a partir d'études pharmaco-
économiques (colt-conséquences, minimisation des colts, colt-efficacité, colt-utilité).

Respect du PVG

Nouvelle entité

chimique

* Appréciation d'un
différentiel de codt
entre le médicament
etle oules
comparateurs

Prise en compte

du PVG d'un
comparateur dont
IINESSS a jugé
recevable la demande
d'inscription

Nouvelle association
médicale

® Vérification: le

co(t de traitement
quotidien n'est

pas supérieur a la
somme des colts
des médicaments
constitutifs, aux prix
les moins élevés

Prise en compte

des PVG d'un
comparateur dont
IINESSS a jugé
recevable la demande
d'inscription

Nouvelle forme
pharmaceutique

o Vérification: le
colt du traitement
quotidien est:

1) <aceluidela
formule originale
pour VT =

2) = a celui de la
formule originale
pour VT =

® Prise en compte
des PVG d'un
comparateur dont
I"INESSS a jugé
recevable la demande
d'inscription

Nouvelle teneur

¢ Co0t du traitement
quotidien = a celui de
la forme actuelle a
dosage équivalent

 Prise en compte d'un
PVG comparateur
dont I'INESSS a jugé
recevable la demande
d'inscription

¢ Les services
professionnels du
pharmacien doivent
étre pris en compte,
si pertinent

© Acceptabilité et validité de I'analyse

pharmacoéconomique

* Interprétation des résultats de I'analyse

Confirmation de
rapports cout-efficacité
ou autres, semblables
a ceux du médicament
breveté

Aucune exigence
de fournir une étude
pharmacoéconomique

44|
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Modalités d'application des critéres d'évaluation des médicaments brevetés
a des fins d'inscription sur la Liste des médicaments du RGAM

CRITERE 3

Conséquences de l'inscription sur la santé de la population et sur les autres composantes
du systéme de santé et de services sociaux (applicable a tout type de nouveau médicament)

Colits et économies potentiels pour le systeme de santé et de services sociaux
Répercussions sur le colt global du systéme de santé et de services sociaux: analyse d'impact net

Effet sur la santé documenté (épidémiologie) et répercussions organisationnelles sur la fagon de
dispenser certains soins de santé

Réponse a des besoins médicaux reconnus
Estimation de ['utilisation du médicament (impacts budgétaires)

CRITERE 4

Opportunité de I'inscription du médicament sur la Liste des médicaments en regard de l'objet
du RGAM (applicable a tout type de nouveau médicament)

Application de ce critére est complexe, car fait appel a des questions larges a portée sociale

Sources: INESSS, site Internet; Conseil du médicament, 2007.

Les données du tableau 2.7 comparent le nombre de médicaments brevetés détenant un
avis de conformité de Santé Canada qui ont par la suite été inscrits sur les listes des médi-
caments remboursés par les régimes publics provinciaux durant la période 2006-2009. A
cet égard, il est approprié de préciser que bien que I'lNESSS considere les recommanda-
tions du Programme commun d'évaluation des médicaments?' pour évaluer les nouveaux
médicaments, le Québec demeure la seule province a ne pas y participer. Parmi les dix
provinces analysées, le Québec se distingue tant par le nombre élevé de médicaments
inscrits sur la Liste des médicaments du RGAM que par la rapidité des délais d'inscription
sur cette liste. Durant la période étudiée, le Québec y a inscrit le plus grand nombre de
nouveaux médicaments, soit 52 des 87 nouveaux médicaments ayant obtenu un avis de
conformité de Santé Canada (60%). De ce nombre, 36 étaient des médicaments d'ex-
ception (69 %). Toujours durant cette méme période, le Québec est demeuré la province
ayant les délais d'inscription les plus courts, autant pour les médicaments inscrits sur
la liste réguliere que pour ceux inscrits comme médicaments d'exception (Gamble et
autres, 2011).

21. Ce programme a été mis sur pied en 2003 par la Stratégie nationale relative aux produits pharmaceu-
tiques (CCS, 2009; ICIS, 2008). Il s'agit d'un processus national centralisé d’évaluation des médicaments,
qui agit a titre consultatif seulement, et la décision définitive d'accepter ou non l'inscription d'un médi-
cament sur la liste d'un régime public reléve de chacune des provinces.
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TABLEAU 2.7

Nouveaux médicaments inscrits sur les listes des régimes provinciaux et délais d'inscription
entre |'obtention de I'avis de conformité de Santé Canada et I'inscription sur les listes

des régimes provinciaux, nombre et %, mai 2004 & mai 2009'

Délai entre |I'obtention
Médicaments inscrits de l'avis de conformité
et l'inscription sur la liste

Régimes publics Liste réguliere Médicaments Liste Médicaments

provinciaux (n =87) d’exception réguliere d’exception

Nombre Nombre % §°'."bre Norpbre
e jours de jours
el s 22 25,3 12 54,5 562 454
Britannique
Alberta 26 299 14 53,8 482 594
Saskatchewan 35 40,2 24 68,6 442 506
Manitoba 15 17,2 8 53,3 426 363
Ontario 31 35,6 18 58,1 692 815
pouveau, 33 379 21 63,6 494 532
runswick

Nouvelle-Ecosse 31 35,6 19 61,3 411 438
ile-du-Prince-
Edouard 10 11,5 4 40 617 837
Terre-Neuve-
et-Labrador 24 27,6 13 54,2 349 407
Québec 52 59,8 36 69,2 292 320

' Les médicaments non innovateurs, ceux utilisés exclusivement dans les hopitaux

et ceux ne faisant pas l'objet d'une ordonnance ont été exclus des calculs.

Source: Gamble et autres, 2011.

L'évaluation des médicaments génériques

Une fois reconnu par le ministre de la Santé et des Services sociaux, le fabricant de
médicaments génériques peut soumettre a I'NESSS une demande d'inscription d'un
médicament générique?? sur la Liste des médicaments du RGAM. Pour ce faire, il doit
remplir le formulaire de demande d'inscription préparé par I'IlNESSS et le lui remettre
dans les délais requis.

22. LINESSS considére les médicaments génériques comme des médicaments multisources.
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Les médicaments génériques se composent d'ingrédients médicamenteux quasi iden-
tiques a ceux du médicament breveté. Ainsi, lorsque le fabricant dépose une demande
d'inscription sur la Liste des médicaments du RGAM, la démarche d'évaluation scienti-
fique de I'INESSS est plus facile a réaliser. Cela s'explique par le fait que le critére de
valeur thérapeutique et celui de justesse du prix et du rapport entre co(t et qualité ont
déja été appréciés lors de I'évaluation scientifique du médicament breveté. Les critéres
d‘évaluation pour les médicaments génériques sont résumés dans le tableau 2.8.

TABLEAU 2.8
Modalités d'application des critéres d'évaluation des médicaments génériques
a des fins d'inscription sur la Liste des médicaments du RGAM

Criteres d'évaluation

CRITERE 1
Valeur thérapeutique (VT) (condition essentielle)
® Preuve de bioéquivalence octroyée par Santé Canada

CRITERE 2
Justesse du prix et rapport entre colit et efficacité
 Prix plafond établi par réglement provincial (Engagement du fabricant et PVG)
* Prix qui doit étre inférieur a celui du médicament breveté correspondant
* Aucune exigence de fournir une étude pharmacoéconomique

CRITERE 3
Conséquences sur la santé de la population et sur les autres composantes du systeme de santé
* Estimation de parts de marché

CRITERE 4
Opportunité de I'inscription du médicament sur la liste en regard de I'objet du RGAM
® Sujet au respect des balises de prix réglementaires

Sources: INESSS, site Internet; Conseil du médicament, 2007.

L'élaboration des recommandations

Lors de I'élaboration de ses recommandations, I'INESSS prend en compte les
facteurs suivants:

® les besoins des personnes visées par ses recommandations;

® lerapport entre les avantages pour ces personnes et les colts pour le systeme de
santé et de services sociaux;

® les conséquences prévisibles de ses recommandations sur les ressources du
systéeme de santé et de services sociaux.
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Pour ce faire, 'INESSS s‘appuie notamment sur une revue systématique des données
de la recherche, sur des évaluations économiques, sur des données cliniques ainsi que
sur I'analyse des données québécoises disponibles sur les besoins, les ressources, les
services et les médicaments. De plus, I'INESSS vise a établir un cadre éthique exposant
les principes qui guident son appréciation des résultats de I'évaluation scientifique et
fondent les jugements qui le conduisent a ses recommandations (Québec, 2010).

Apres avoir considéré 'ensemble des critéres, en plus d'avoir pris connaissance du statut
d‘inscription en vigueur dans les autres provinces canadiennes et des recommanda-
tions du Programme commun d'évaluation des médicaments, I'[NESSS remet un rapport
d‘évaluation au ministre de la Santé et des Services sociaux en soumettant 'une des cinq
recommandations suivantes (Conseil du médicament, 2007):

I'inscription sans restriction (liste réguliere);

I'inscription dans la section des médicaments d’exception;

I'inscription dans la sous-section traditionnelle ou la sous-section avec suivi;
le refus d'inscription;

la mise du dossier sous étude.

Ensuite, le ministre approuve ou non les recommandations de I'INESSS a des fins de
mises a jour des listes de médicaments du RGAM et de celle des établissements.

Le régime public d’assurance médicaments (RPAM)

Le RPAM garantit en partie ou en totalité, a toute personne admissible, le paiement du
co(t de services pharmaceutiques (prix des médicaments d’ordonnance et honoraires du
pharmacien) qui lui sont fournis au Québec, et ce, sans égard au risque relié a son état
de santé.

Le régime public suit une orientation «sélective » (Thériault, 1997), dans la mesure ou il
couvre trois types de personnes admissibles: 1) les personnes de 65 ans et plus qui ne
bénéficient pas d'un contrat d'assurance collective ou d’un régime d’avantages sociaux
non assurés, ou qui n'y adhérent pas; 2) les prestataires de |'assistance-emploi détenteurs
d‘un carnet de réclamation délivré par le ministere de I'Emploi et de la Solidarité sociale;
3) les adhérents (personnes qui ne sont pas tenues d'adhérer a un contrat d'assurance
collective ou a un régime d'avantages sociaux non assurés applicables a un groupe de
personnes) et leurs enfants de moins de 18 ans. Le nombre de personnes admissibles au
RPAM en 2010-2011 était estimé a 3, 329 millions. Leur répartition en fonction des types
de personnes admissibles est présentée dans le tableau 2.9.
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TABLEAU 2.9
Personnes admissibles inscrites au RPAM, 2010-2011

Personnes admissibles inscrites au RPAM Nombre %
Adhérents 1751000 52,6
Prestataires d’aide financiére (ayant un carnet de réclamation) 497 000 14,9
Personnes dgées de 65 ans et plus 1081000 32,5
Total 3329 000 100

Source: RAMQ, 2011.

La Loi sur I'assurance médicaments exclut certaines catégories de personnes de la
protection qu'offre le RGAM ainsi que des garanties relatives aux médicaments et aux
services pharmaceutiques couverts en vertu d'une autre loi (du Québec, du Parlement
du Canada, d'une autre province canadienne, d'un autre pays) ou d'un programme admi-
nistré par un ministére ou un organisme gouvernemental, et ce, méme si elles respectent
les critéres de résidence et d'inscription a la RAMQ (RAMQ, 2012a). Les personnes rési-
dant au Québec hébergées dans un établissement public ou privé conventionné qui
exploite un centre d’hébergement et de soins de longue durée (CHSLD) ne sont pas
couvertes par le RGAM, car elles bénéficient d'une couverture équivalente en vertu
d‘autres lois provinciales.

Une personne admissible inscrite au RPAM qui s'est procuré un médicament d'or-
donnance au moins une fois durant |'exercice concerné est un bénéficiaire (ou partici-
pant) (RAMQ, 2010). La dénomination de «bénéficiaire» au régime differe de celle de
«personne admissible ». Une personne admissible peut étre soit bénéficiaire, auquel cas
elle s'est procuré au moins un médicament d'ordonnance au moins une fois durant la
période de référence, soit non bénéficiaire (ou non participante), auquel cas elle ne s'est
procuré aucun médicament d'ordonnance durant cette méme période.

L'ensemble des bénéficiaires du RPAM a cru de 9,9% au cours de la derniére décennie.
Cette hausse s'est réalisée de facon inégale (voir le tableau 2.10). Le nombre de bénéfi-
ciaires prestataires d'une aide financiere a diminué de 25% durant cette période, alors
que les nombres de bénéficiaires adhérents et de personnes agées de 65 ans et plus ont
enregistré des hausses respectives de 7,7 % et de 35% (RAMQ, 2013b et 1999).
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TABLEAU 2.10
Evolution du nombre de bénéficiaires du RPAM, 1999-2000 a 2011-2012

Variation
1999-2000/2011-2012

Catégories de bénéficiaires du RPAM 1999-2000 2011-2012

Prestataires d’une aide financiére de dernier recours

Adultes 359 513 298 952

Enfants de moins de 18 ans 126 964 64 906

Personnes aux études a temps plein,

de 18 a 25 ans, sans conjoint 7490 5035

Sous-total 493 967 368 893 -25,3%

Personnes de 65 ans et plus

Recevant au moins 94 % du SRG maximal 47 945 67 944
Recevant moins de 94 % du SRG maximal 333831 416 113
Ne recevant aucun SRG 411 598 587 294
Sous-total 793 374 1071 351 +35,0%
Adultes 814 320 950 470
éEr;fha:rtgsedﬁar:giigaspdéee;B ans et personnes 238 791 200 152
Fergss s s empsper avo | s
Sous-total 1100 281 1 184 609 +7,7 %
Total 2 387 622 2 624 853 +9,9%

Sources: RAMQ, 2013b et 1999.
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Etant donné que le RPAM est de nature contributive, son financement s'appuie en partie
sur la participation financiere des assurés, qui paient une prime annuelle en échange
d‘une protection et défraient une contribution financiére lors de I'achat d'un médicament
inscrit sur la Liste des médicaments du RGAM (MSSS, 1999). La contribution financiére
des bénéficiaires du RPAM est constituée d'une franchise et d'une coassurance. La fran-
chise est un montant fixe, payé mensuellement lors du premier achat du mois, alors que
la coassurance est la proportion du co(t des services pharmaceutiques et des médica-
ments que doit défrayer le bénéficiaire, lors de chaque exécution d'une ordonnance ou
de son renouvellement.

La participation financiére des personnes admissibles au RPAM s'appuie sur leur capacité
de payer (Lamothe, 2006). Le RPAM comporte un volet assistance et un volet assurance
(MSSS, 2002). Le volet assistance s'applique a certaines clientéles qui, en raison de leur
statut socioéconomique, sont exemptées de toute forme de paiement. Quant au volet
assurance, il cible les autres clienteles, qui défraient partiellement le colt de I'ordon-
nance en déboursant des primes et des contributions financieres modulées en fonction
de leur revenu annuel.

Sauf en cas d’exonération, toute personne admissible au RPAM doit verser la prime
annuelle établie en fonction de ses revenus?3, qu'elle se soit procuré ou non des médi-
caments d'ordonnance. Une contribution financiere maximale est définie par période de
référence de 12 mois, répartie sur une base mensuelle, selon le type de bénéficiaires.
Elle représente le montant total déboursé par une personne bénéficiaire, au-dela duquel
les colts des services pharmaceutiques et des médicaments sont assumés entiérement
par la RAMQ (Québec, 1996a). La coassurance et la franchise sont modifiées le 1°" juillet
de chaque année, selon les taux d‘ajustement fixés annuellement par la RAMQ. Le
tableau 2.11 montre les modalités de participation financiere appliquées du 1°" juillet 2013
au 30 juin 2014, selon les catégories de bénéficiaires.

23. La prime annuelle du régime public est pergue par Revenu Québec au moment de la production de la
déclaration de revenus (RAMQ, site Internet-c).
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TABLEAU 2.11
Modalités de participation financiére des bénéficiaires du RPAM, 1¢" juillet 2013 au 30 juin 2014

Contribution financiére maximale

Catégories de bénéficiaires . Coassurance : Prime annuelle'
Franchise mensuelle Franchise et

mensuelle (% du colit de coassurance
I'ordonnance)

Personnes dgées de 18 a 64 ans

o R
non admissibles a un régime privé 16,25% 32% 992% 03607%

Enfants des personnes admissibles
de moins de 18 ans, oude 18 a

25 ans aux études a temps plein, 0 0 0 0
sans conjoint et domiciliés chez
leurs parents

Personnes agées de plus de 65 ans, R
sans SRG 16,25% 32% 992¢% 0a607%
Personnes dgées de plus de 65 ans, 16,25% 2% 612 03607%

taux de SRG de 1 2 93%

Personnes agées de plus de 65 ans, 0 0 0 0
taux de SRG de 94% a 100 %

Détenteurs d'un carnet de
réclamation et leurs enfants de 0 0 0 0
moins de 18 ans

! La prime annuelle varie en fonction du revenu familial net et doit &tre payée dés l'instant
ou la personne admissible au RPAM ne bénéfice d'aucune exemption de prime.

Source: RAMQ, site Internet-b.

Les garanties offertes par le RPAM

Le RPAM garantit, totalement ou partiellement, a toute personne admissible, le paie-
ment du colt de I'ordonnance, qui est composé du prix du médicament prescrit inscrit
sur la Liste des médicaments du RGAM (incluant la marge du grossiste) et des hono-
raires associés aux services professionnels du pharmacien. Les médicaments inscrits sur
cette liste obtenus a |'extérieur du Québec peuvent étre remboursés par la RAMQ s'ils
proviennent d'une pharmacie autorisée avec laquelle la RAMQ a conclu une entente a
cette fin. La pharmacie doit étre située dans une région limitrophe au Québec (RAMQ,
2012a; Gagné, 2010).

Certains médicaments et services professionnels du pharmacien fournis dans le cadre
de programmes provinciaux de gratuité des médicaments ne font pas I'objet des garan-
ties offertes par le RGAM. Il s'agit des programmes provinciaux de gratuité compléte
des médicaments et des services pharmaceutiques fournis offerts en pharmacie pour le
traitement des infections transmissibles sexuellement et par le sang ou de la tuberculose
ainsi que la prestation des services liés a la contraception orale d'urgence (RAMQ, 2011).
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Dans le cadre du RPAM, les services professionnels rendus aux bénéficiaires peuvent étre
classés en quatre types:

® |'exécution ou le renouvellement d’une ordonnance;

® |e refus d'exécution d'une ordonnance ou de son renouvellement;

® ["émission d'une opinion pharmaceutique;

® ['envoi d'un profil de médicaments d'une personne assurée a la demande d'un
professionnel de la santé d'un service d'urgence.

De ces quatre types de services professionnels, seuls les trois premiers sont couverts en
vertu des garanties offertes par le RPAM?* (Québec, 1996b). Chaque type de services
comporte un certain nombre d‘actes dont les tarifs sont établis par reglement a la suite
d‘une entente initiée par le ministre de la Santé et des Services sociaux aupres de I’Asso-
ciation québécoise des pharmaciens propriétaires (AQPP) (MSSS et AQPP, 2012; Québec,
1996a). Comme le montre le tableau 2.12, les honoraires de base varient selon le type de
services professionnels rendu et le nombre d'ordonnances réalisées annuellement par
la pharmacie.

TABLEAU 2.12
Honoraires de base en fonction du service pharmaceutique
couvert par le RPAM, 2011

Honoraires de base

Exécution d'une nouvelle ordonnance
* Jusqu'a 44 500 ordonnances/an 9.00%
® Plus de 44 500 ordonnances/an 8,42%

Renouvellement d'une ordonnance

* Jusqu'a 44 500 ordonnances/an 8,63%
® Plus de 44 500 ordonnances/an 8,07%
Opinion pharmaceutique 19,07 $
Refus d’exécuter une ordonnance 8,63%

Source: MSSS et AQPP, 2012.

24. Les honoraires d'un pharmacien qui envoie un profil de médicaments pour un patient bénéficiaire du
RPAM a I'urgence proviennent d’une autre enveloppe que celle du RPAM.
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Comme le montre le tableau 2.13, le colt de I'ordonnance d'un bénéficiaire du RPAM se
compose de trois éléments: le PVG du médicament, les frais du grossiste (6,5%) et les
honoraires du pharmacien. Ces trois éléments sont réglementés, puisque le PVG (ou le
prix réel d'acquisition) et les frais du grossiste sont encadrés par certaines dispositions
de la Loi sur l'assurance médicaments et que les honoraires du pharmacien découlent
d'une entente entre 'AQPP et le MSSS (RAMQ, 2011). Le PVG est généralement égal
au prix réel d'acquisition; toutefois, il peut arriver qu'ils soient différents I'un de l'autre.
Deux cas de figure peuvent se présenter. Premierement, lors d'une baisse du PVG d'un
médicament, la quantité restante de ce médicament acquis avant la date de prise d'effet
du nouveau PVG pourra étre remboursée temporairement par la RAMQ en fonction du
PRA, qui est supérieur au plus récent PVG. Ce contexte particulier, conforme aux normes
en place, est temporaire. Deuxiémement, une autre situation demeure difficile a détecter
et enfreint les normes réglementaires en vigueur. Il s'agit d'un cas ou le prix réel d'acqui-
sition serait inférieur au PVG (par exemple, les frais de grossiste inférieurs a 6,5% ou les
allocations professionnelles supérieures a 15 %).

TABLEAU 2.13
Eléments constituant le colt des ordonnances des bénéficiaires du RPAM

Colit des ordonnances

PVG ou prix réel d'acquisition

+ Frais du grossiste (6,5 %)

+ Honoraires pour les services professionnels

= Colit de lI'ordonnance du bénéficiaire du RPAM
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Les régimes privés d'assurance collective
pour les médicaments

Les régimes privés d'assurance collective pour les médicaments?® offrent la protection
de base requise en vertu du RGAM, qui est assujettie a la Loi sur I'assurance médica-
ments (Québec, 1996a). Celle-ci impose des obligations et des restrictions concernant la
couverture que le secteur privé peut offrir en ce qui a trait, entre autres, aux obligations
relatives a la couverture, a la définition des groupes de personnes a assurer et aux garan-
ties que tout régime collectif privé doit comporter.

Larticle 16 de la Loi stipule que tout régime collectif privé offert a I'¢gard d'un groupe
de personnes comportant des garanties en cas d'accident, de maladie ou d'invalidité
doit aussi offrir une couverture d'assurance médicaments conforme aux dispositions de
cette Loi.

La Loi établit la couverture de base qui doit étre offerte par les régimes privés d'assu-
rance collective. Ces garanties touchent le service d'exécution ou de refus d'exécution
d'une ordonnance ou de son renouvellement, ou ceux menant a l'opinion pharmaceu-
tique, par un pharmacien, autant pour les médicaments d'ordonnance figurant sur la Liste
des médicaments du RGAM que ceux répondant a la mesure du patient d'exception
(RAMQ, 2012a). Les régimes privés sont tenus de rembourser minimalement 68 % du colt
de l'ordonnance, comme le réclame le pharmacien, alors quune coassurance de 32%
du colt de I'ordonnance est assumée par le bénéficiaire (Québec, 1996a). Les régimes
privés doivent également respecter la contribution maximale annuelle prévue a la Loi
pour chacun de leurs bénéficiaires.

Une fois qu’ils ont rempli les conditions de base imposées par la Loi, les régimes privés
d‘assurance collective peuvent élargir la couverture de base des médicaments en ajou-
tant des médicaments qui ne sont pas inscrits sur la Liste des médicaments du RGAM.
Un régime collectif privé peut ainsi prévoir des conditions différentes, pourvu qu'il garan-
tisse minimalement la couverture des services et des médicaments en vertu des critéres
figurant sur la Liste des médicaments du RGAM et de ceux s'appliquant a la mesure du
patient d'exception.

Les parametres de contribution s'appliquant aux médicaments non couverts par le RGAM,
ainsi que les médicaments pour lesquels la mesure du patient d’exception n’est pas invo-
quée, ne sont pas régis par la Loi sur I'assurance médicaments. En vertu de cette loi, les
conditions sur les contributions ne s'appliquent pas (comme le pourcentage minimal de
remboursement ou encore la contribution maximale annuelle).

25. |l peut s'agir d'un contrat collectif d’assurance ou d'un régime d'avantages sociaux non assurés
(RAMQ, 2012a).
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Toute personne admissible au RGAM doit adhérer a un régime collectif privé auquel elle
estadmissible. Si elle n'est admissible & aucun régime privé, elle est alors tenue d'adhérer
au RPAM. La Loi indique que nul ne peut refuser I'adhésion d'une personne admissible
a un régime collectif privé en raison du risque particulier qu'elle représente — ou son
conjoint, son enfant ou une personne atteinte d'une déficience fonctionnelle domiciliée
chez elle — a cause notamment de son &ge, de son sexe ou de son état de santé.

Inversement, toute personne faisant partie d'un groupe auquel s'applique un régime
collectif privé comportant des garanties en matiere d'assurance médicaments est obligée
de pourvoir a la couverture, comme bénéficiaire, pour son conjoint, son enfant ou une
personne atteinte d'une déficience fonctionnelle domiciliée chez elle.

La participation financiére exigée aux personnes couvertes par les régimes privés d‘as-
surance collective se présente sous deux formes: une prime annuelle de base et une
contribution au paiement du colt des médicaments et des services pharmaceutiques
fournis lors de I'achat. Lemployeur qui offre un régime d'assurance médicaments a son
personnel peut payer la prime en tout ou en partie. Si les employés paient une partie
de la prime, I'employeur a l'obligation de prélever le montant résiduel (prime ou cotisa-
tion afférente a cette assurance) sur la rémunération versée a chacun de ses employés
(RAMQ, 2012a). A cet égard, le régime collectif privé ne prend pas en considération le
statut économique (tel le revenu d’emploi) des personnes assurées pour établir leurs
parameétres de contribution.

La contribution financiére du bénéficiaire liée au colt des médicaments et des services
professionnels qui y sont associés peut prendre la forme d’une franchise, d'une coas-
surance ou des deux. Les modalités de paiement des primes et des contributions sont
négociées entre les gestionnaires de ces régimes et les entreprises qui y adhérent
(RAMQ, 2012a). Les gestionnaires de régimes privés d'assurance collective ne peuvent
exiger des contributions excédant le plafond annuel applicable pour chaque personne
adulte admissible, comme le prévoit la Loi sur |'assurance médicaments. La coassurance
et la contribution annuelle sont révisables périodiquement a la volonté des parties. |l
est a noter que les régimes privés d'assurance collective ont la possibilité de fixer des
montants pour les contributions inférieurs a ceux prescrit par la Loi (RAMQ, 2012a).
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Le colit des ordonnances des bénéficiaires des régimes privés

Dans les régimes privés d'assurance collective, le colt de I'ordonnance représente le
prix usuel et coutumier et il se compose de quatre éléments: 1) le prix du médicament
indiqué sur la Liste des médicaments du RGAM ou le PVG; 2) les frais du grossiste (6,5 %);
3) les honoraires pour les services professionnels du pharmacien; 4) les profits alloués a la
pharmacie communautaire. Les trois derniers éléments constituent une marge qui varie
selon chaque pharmacie communautaire. Le tableau 2.14 regroupe les éléments consti-
tuant le colt des ordonnances des bénéficiaires d'un régime collectif privé.

TABLEAU 2.14
Eléments constituant le codt des ordonnances des bénéficiaires d'un régime collectif privé

Coiit des ordonnances

Co(tant réel ou PVG du fabricant

+ Frais du grossiste (6,5 %)

+ Honoraires pour les services professionnels

+ Profit de la pharmacie

= Prix usuel et coutumier ou colt de l'ordonnance exigé au bénéficiaire

Alors que les mesures législatives et réglementaires provinciales encadrent les colts des
ordonnances du RPAM, pour les régimes privés d‘assurance collective, ce sont les phar-
macies communautaires qui ont un réle central, car elles conviennent des honoraires du
pharmacien, des frais du grossiste et de la marge de profit qui revient a la pharmacie.

Le RPAM et les régimes privés
d’assurance collective en bref

La récapitulation des modalités de couverture et d'admissibilité au RGAM selon ses volets

publics ou privés telle que présentée au tableau 2.15 met en évidence les différences et
similitudes des régimes public et privés d'assurance médicaments en vigueur au Québec.
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TABLEAU 2.15
Modalités de couverture et d'admissibilité au RGAM prescrites par la Loi sur |'assurance
médicaments, selon le RPAM ou les régimes privés d'assurance collective

Admissibilité

Régimes privés d'assurance collective

* Personnes de 18 a 64 ans non admissibles
a un régime collectif privé et leurs enfants
de moins de 18 ans, ou de 18 & 25 ans
aux études a temps plein sans conjoint et
domiciliés chez leurs parents

* Détenteurs d'un carnet de réclamation

* Personnes dgées de plus de 65 ans qui
n'adhérent pas a un régime collectif privé

* Toutes les personnes admissibles

a un régime privé conforme
* Adhésion obligatoire

Paiement du colt des services
pharmaceutiques et des médicaments et des

Paiement du co(t des
services pharmaceutiques,
des médicaments et des
fournitures de la liste

Paiement du colt des
services pharmaceutiques et

* Plafond annuel applicable
* Administrée par le MFE du Québec

de l'assuré)

Contributions

financiéres des bénéficiaires

Oui, doivent respecter le
plafond mensuel requis par

IdeOSItlon Oui la Loi (établi sans égard
e plafond A .
au statut économique de
|'assuré)
Franchise Montant fixe jusqu’a l'atteinte d'un Oui, possibilité
plafond mensuel
Coassurance OOllw, pourcentage fixe jusqu’a I'atteinte Oui, possibilité
un plafond mensuel
Copaiement | Non Oui, possibilité

Garanties fournitures de la liste des médicaments et des médicaments et des des médicaments non régis
des médicaments répondant aux conditions | 7. Tl L O o | parla Loisur 'assurance
de la mesure du patient d’exception e P médicaments

conditions de la mesure du
patient d’exception
Plafond annuel et
paramétres de contribution
. _ ar période de référence
Plafond annuel et paramétres de contribution prévFLs ar la Loi applicables
Couverture | établis en fonction du statut économique P P PP
de I'assuré a chaque personne adulte
admissible (établis sans
égard au statut économique
de l'assuré)
¢ Qui, établie en fonction du statut de la
personne assureée, que I; personne se Oui, prélevée sans égard
Prime proclurs oAuMnon es médicaments couverts | 5, statyt économique de
annuelle par le RG I'assuré (tel le revenu annuel | ¢ Non régis par la Loi

* Variables en fonction des
régimes privés d'assurance
collective

* Non comptabilisés dans
la contribution annuelle
maximale exigée en vertu
du RGAM

L'EVALUATION, LA COUVERTURE ET LA FOURNITURE DES MEDICAMENTS D'ORDONNANCE AU QUEBEC

Sources: RAMQ, 2012a et 2011.

101



Des différences dans les colits des ordonnances

La comparaison des deux modes d'établissement des colts des ordonnances fait
ressortir un écart de colits entre les ordonnances des bénéficiaires du RPAM et ceux d'un
régime collectif privé. Le tableau 2.16 illustre les écarts constatés entre les prix de quatre
pharmacies communautaires. Pour certains médicaments, les colts des ordonnances
des bénéficiaires du RPAM sont inférieurs a ceux des ordonnances des bénéficiaires des
régimes privés, parfois c'est |'inverse.

TABLEAU 2.16

Colt des ordonnances de certains médicaments génériques et brevetés dans des pharmacies
communautaires localisées dans la grande région de Montréal, selon le type de bénéficiaires,
$ CAN, 2012

Bénéficiaires

Régimes collectifs privés

Médicament Pharmacie 1 Pharmacie 2 Pharmacie 3 Pharmacie 4
AASB80 (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% 71,19% 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 S'mg 100,75% 99,07$ 102,09% 108,49% 96,29%
(90 jours) ' f , ; ,
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, 2013; Chartrand, 2012.
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Le bénéficiaire d'un régime collectif privé peut donc payer un colt différent pour une
méme ordonnance, selon la pharmacie communautaire ol elle est dispensée. Dans
certains cas, les écarts entre les PVG et les colts facturés aux bénéficiaires d'un régime
privé peuvent représenter plusieurs fois le prix coltant du médicament. Pour le bénéfi-
ciaire, cela signifie qu’en plus de sa franchise, il devra assumer une coassurance pouvant
aller jusqu'a 32% du colt de I'ordonnance, et ce, jusqu’a l'atteinte de son plafond annuel
de contributions. Au-dela de ce plafond, la différence sera assumée par son régime privé
d‘assurance (tiers payeur).

Dans certains cas, le colt de |'ordonnance qui est proposé par la pharmacie commu-
nautaire au bénéficiaire d’'un régime collectif privé équivaut a plusieurs fois le prix du
médicament. Dans les exemples proposés dans le tableau 2.17, le colt de I'ordonnance
représente entre 1,8 et 3,5 fois le prix du médicament générique prescrit.

TABLEAU 2.17

Marges entre les prix coltants de divers génériques et les colts facturés par certaines
pharmacies communautaires' pour des ordonnances de médicaments génériques inscrits
sur la Liste des médicaments du RGAM et couverts par les régimes privés

d’assurance collective

Versions génériques

Effexor Glucophage Lipitor Norvasc Pantoloc

Prix coltant

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

Coit de I'ordonnance

facturé par la pharmacie
aux bénéficiaires d'un 54,69% 29,95% 45,00% 46,99% 98,89%

régime collectif privé

Ecart exprimé en %

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

Localisation des pharmacies non précisée

Les écarts sont calculés & partir des colts d'ordonnances les plus élevés pour chaque médicament
générique. L'hypothése de calcul de I'écart est basée sur le PVG des médicaments inscrits sur la
Liste des médicaments du RGAM et sur une marge du grossiste équivalant a 6,25%. La formule de calcul
est la suivante: (colt de I'ordonnance — (prix coltant x marge du grossiste))/ prix coltant.

Source: Meilleur et Lambert-Milot, 2011.
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Les médicaments couverts en établissement

En vertu de la Loi canadienne sur la santé, les services de santé assurés par les gouver-
nements provinciaux et territoriaux comprennent les services hospitaliers, fournis aux
individus assurés, a I'exception des services de santé auxquels une personne a droit
ou est admissible en vertu d'une autre loi fédérale ou d'une loi provinciale relative aux
accidents de travail (Canada, 1985a). La Loi définit les «services hospitaliers» comme
les services fournis dans un hépital aux malades hospitalisés ou externes, si ces services
sont médicalement nécessaires pour le maintien de la santé, la prévention des maladies,
le diagnostic ou le traitement des blessures, des maladies ou des invalidités. Parmi les
services hospitaliers fournis se trouvent les produits pharmaceutiques, les substances
biologiques et les préparations connexes administrés a I'hopital.

Au Québec, les services hospitaliers relevent de la LSSSS et de la Loi sur I'assurance-hos-
pitalisation (Québec, 1991a et 1964). En vertu de ces deux lois, tous les produits phar-
maceutiques, substances biologiques ou préparations connexes administrés au patient
hébergé, admis ou inscrit dans un établissement de santé conventionné doivent lui étre
offerts sans frais et c’est la province qui établit et gére les modalités de cette offre.

Dans la plupart des cas, les médicaments administrés au patient en établissement conven-
tionné doivent apparaitre sur la Liste des médicaments — Etablissements. Cette liste ne
comprend que les médicaments qui ont regu un avis de conformité de Santé Canada et
qui ont été approuvés par le ministre de la Santé et des Services sociaux. Elle comporte
une section réguliere et une autre réunissant les médicaments d'exception, pour lesquels
I'INESSS recommande des critéres spécifiques d'utilisation. Les modalités d'évaluation
des médicaments a des fins d'inscription sur la Liste des médicaments — Etablissements
sont identiques a celles de I'évaluation des médicaments a des fins d'inscription sur la
Liste des médicaments du RGAM.

La Liste des médicaments — Etablissements se distingue de la liste du RGAM par le fait
gu’elle inclut davantage de médicaments qui doivent étre administrés par voie parenté-
rale et dont I'usage nécessite |'intervention de certains professionnels de la santé (infir-
miers ou médecins). De ce fait, elle regroupe un plus grand nombre de produits inscrits?
que la liste du RGAM (respectivement 7 222 et 6 881 produits inscrits). Elle est mise a

26. Ces informations proviennent de la mise a jour des listes du 16 juillet 2012 et ont été fournies par la
Direction scientifique de I"évaluation des médicaments aux fins d'inscription de I'[NESSS, le 20 aoGt 2012.

LES MEDICAMENTS D'ORDONNANCE : ETAT DE LA SITUATION AU QUEBEC



jour périodiquement par le ministre aprés qu'il ait pris en compte les recommandations
de I'INESSS. Tout comme la Liste des médicaments du RGAM, la Liste des médicaments
— Etablissements est publiée par la RAMQ a chacune de ses mises a jour.

Les établissements ne conservent pas en stock tous les médicaments de la Liste des
médicaments — Etablissements?’. Le formulaire de |'établissement (liste locale des médi-
caments?®) regroupe des médicaments pour utilisation courante dans I'établissement,
choisis a partir de la Liste des médicaments — Etablissements. Le chef du département de
pharmacie, appuyé par le comité de pharmacologie du conseil des médecins, dentistes
et pharmaciens (CMDP) de |'établissement, fait une sélection, en fonction de plusieurs
éléments (prix des médicaments négociés par les contrats d'achats de médicaments,
données d'innocuité et d'efficacité, besoins recensés par les professionnels de la santé et
la clientéle desservie, etc.). A cela s'ajoute le fait que le ministre peut, aprés consultation
de I'agence de la santé et des services sociaux (ASSS) régionale, limiter la fourniture de
certains médicaments a des établissements du territoire (article 112, alinéa 2 de la LSSSS).

Certains articles de la LSSSS prévoient l'utilisation dans les établissements de médica-
ments qui ne sont inscrits ni sur le formulaire de I"établissement, ni sur la Liste des médi-
caments — Etablissements. Il peut s'agir de médicaments détenant ou non un avis de
conformité de Santé Canada. Ces médicaments non inscrits sont communément appelés
médicaments «hors formulaire ». Trois cas sont détaillés dans la LSSSS:

médicaments requis pour des motifs associés a des contextes de nécessité
médicale particuliere qui ont regu l'avis de conformité de Santé Canada
(article 116, alinéa 3);

traitements d'exception exigeant des médicaments n‘ayant pas obtenu l'avis de
conformité de Santé Canada ou des médicaments utilisés pour des indications
reconnues, mais non approuvées par Santé Canada (article 116, alinéa 4);

médicaments utilisés dans le cadre d'activités de recherche clinique
et fondamentale réalisées dans un CHU, dans les conditions et circonstances
prévues par réglement (article 117).

Trois types de médicaments hors formulaire peuvent étre recensés: certains médica-
ments homologués par Santé Canada pour une utilisation thérapeutique spécifique (indi-
cation, dose, fréquence, voie d’administration, groupe d'age, etc.) qui sont inscrits sur
la Liste des médicaments — Etablissements de la RAMQ, ceux dont une utilisation n‘a
pas été approuvée par Santé Canada (off-label drug use) et, enfin, ceux qui n‘ont jamais

27. |l s'agit de la liste de tous les médicaments homologués par Santé Canada et évalués par I'INESSS qui
peuvent étre offerts dans un établissement de santé au Québec.

28. Les expressions «formulaire d'établissement», « liste locale de médicaments » et «liste de médicaments
de I'établissement» sont équivalentes et sont utilisées en alternance dans le texte.
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été homologués par Santé Canada (aucun avis de conformité — unlicensed drug use)
(par exemple, un médicament orphelin?’ ou un médicament dont le fabricant n‘a jamais
demandé d’homologation aupres de Santé Canada).

Les demandes pour ces médicaments «hors formulaire» doivent étre émises par un
médecin ou dentiste «pour des motifs de nécessité médicale particuliere» et doivent
généralement recevoir l'aval du CMDP de |'établissement. A cette fin, des mécanismes
décisionnels internes ont été mis en place dans différents établissements du réseau. Ils
peuvent toucher le chef de pharmacie, le directeur des services professionnels ou le
comité de pharmacologie de |'établissement, selon l'importance du colt du médica-
ment qui fait 'objet de la demande, entre autres (Sidorowicz, 2012). Le chef du départe-
ment clinique de pharmacie de |'établissement, en raison de ses responsabilités, gere les
demandes de médicaments «hors formulaire » de son établissement.

Certains des médicaments hors formulaire ne sont accessibles que par le Programme
d'acces spécial de Santé Canada. Ce programme permet aux prescripteurs d'accéder a
des médicaments non homologués (sans avis de conformité) ni vendus au Canada, dans
les cas ou les patients pris en charge, dont la condition est sérieuse et met en danger
leur vie, ne réagissent pas aux traitements habituels, c'est-a-dire que ceux-ci s'avérent
inefficaces, inappropriés ou encore non disponibles (Santé Canada, site Internet-o). Pour
avoir accés a ce programme, la pharmacie d'établissement doit obtenir les autorisations
nécessaires et « prévoir les politiques et procédures pour encadrer la gestion de ce type
de médicaments» (OPQ, n. d., chapitre 6, section Réle).

Les demandes pour les médicaments hors formulaire seraient de plus en plus fréquentes®,
au-dela de 400 par année dans certains établissements québécois, principalement en
oncologie, mais également en rhumatologie et en neurologie. Alors que les colts de
certaines classes de médicaments, comme les antinéoplasiques, croissent rapidement au
Québec et au Canada, les colts de |'utilisation de médicaments hors formulaire augmen-
tent aussi rapidement et représentent des sommes considérables pour les établisse-
ments (Sidorowicz, 2012; PGTM, site Internet). Pour répondre aux pressions causées par
une demande croissante de médicaments hors formulaire, vécues particulierement dans
les CHU, le Programme de gestion thérapeutique des médicaments (PGTM) a été mis en
place (PGTM, site Internet). Ce programme vise a soutenir les efforts d'évaluation et de
suivi de l'utilisation des médicaments «hors formulaire » employés dans les CHU, en plus
de donner davantage de cohérence a la prise de décision dans les cing grands centres
universitaires du Québec en ce qui concerne 'utilisation de ces médicaments, qui sont
fréquemment onéreux.

29. La reconnaissance du médicament orphelin a commencé aux Etats-Unis dés 1983 par I'adoption de
I'Orphan Drug Act, puis elle s'est faite au Japon en 1993 et en Australie en 1997. L'Europe a suivi en 1999
en instituant une politique du médicament orphelin unifiée auprés de ses Etats membres. Un médicament
peut obtenir la désignation de médicament orphelin si son promoteur parvient a établir un certain nombre
de caractéristiques, dont celle d'étre destiné au diagnostic, a la prévention ou au traitement d’une affec-
tion entrainant une menace pour la vie ou une invalidité chronique ne touchant pas plus de 5 personnes sur
10 000 dans la communauté au moment ol la demande est effectuée (European Commission, 2009).

30. Des données relatives au financement et aux dépenses attribuables a ces médicaments sont présentées
au chapitre 5.
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L'acquisition des médicaments en établissement

Avant les années 1960-1970, les établissements achetaient généralement leurs médica-
ments directement des fabricants. Ils payaient des prix disparates, car ceux-ci étaient
établis en fonction des faibles volumes d'achats. Les établissements devaient égale-
ment conserver des stocks volumineux, car les manufacturiers se situaient souvent a des
distances importantes des établissements. Dans les années qui suivirent, des groupes
d'achats ont été formés, des ententes de distribution ont été signées avec un grossiste
plutét qu'avec des fabricants et la distribution des médicaments aux établissements a
été centralisée. Linstauration des corporations d'achats a permis de négocier des prix
uniformes pour tous. De plus, la mise en place de liens contractuels entre les corporations
d'approvisionnement et les grossistes responsables de la distribution offrant le service
juste-a-temps (just-in-time) a permis des réductions importantes des stocks3! gardés
par les établissements. Au fil des ans, les groupes d'achats sont devenus d'importantes
corporations d'approvisionnement administrées par les gestionnaires des établissements
membres devant tenir compte, d’'une part, des besoins des différentes catégories de
membres bénéficiaires des achats et, dautre part, de I'autonomie des établissements en
matiere de sélection des produits a acquérir.

Au Québec, les établissements de santé se procurent les produits pharmaceutiques
inscrits sur leur formulaire d'établissement (sauf exception) par I'intermédiaire de quatre
groupes d'achats. Les reglements et politiques en vigueur concernant les achats groupés
de médicaments a des fins d'utilisation en établissement proviennent de différents textes
de lois (LSSSS, Réglement d'application de la LSSSS, Politique sur les marchés publics,
Loi sur les contrats des organismes publics, etc.). Les groupes d'achats sont des corpora-
tions a but non lucratif, dont le fonctionnement est assuré par un personnel permanent
payé par les cotisations des établissements membres desservis. lls procedent alors, selon
un processus structuré (et légiféré), aux appels d'offres aupres des grossistes reconnus,
puis a la négociation de contrats (a durée déterminée) avec le ou les grossistes retenus
- régle générale, le plus bas soumissionnaire. Les ententes négociées entre grossistes
et groupes d'achats incluent tout autant les biens acquis que les services attendus du
grossiste (par exemple, le respect de processus de manutention bien définis ou encore
une procédure d'approvisionnement en cas d'urgence ou de rupture de stock) (Penfornis,
Bussiéres et Mathews, 2011; Bussiéres, Labelle et Lussier-Labelle, 2005). Pour le grossiste
vendant a un groupe d'achats, la marge bénéficiaire est généralement de 1,5% a 2%
(Québec, 1992). Comme aucun fabricant n'a l'obligation d’adhérer au processus d'achats
groupés québécois, il peut refuser de signer une entente avec un groupe d’achats. Le
cas échéant, |'établissement pourrait défrayer un prix plus élevé pour le produit visé
seulement si le fabricant de ce dernier avait été sélectionné a la suite d'un appel d'offres.

31. Les stocks des établissements ont toutefois tendance a augmenter depuis quelques années, en raison
entre autres des pénuries croissantes de médicaments.
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A cause du processus d'appel d'offres utilisé par les groupes d'achats et les établisse-
ments, pour une forme et une teneur données, un seul fournisseur par dénomination
commune est retenu par établissement. Lacquisition de médicaments par I'intermédiaire
d'un groupe d'achats permet aux établissements, entre autres, d’acheter a un prix plus
compétitif en raison, d'une part, du volume d’achats et, d'autre part, de la présence de
compétition introduite sur le marché. A titre d’exemple, la concurrence qui prévaut entre
les fabricants de médicaments génériques permet d'obtenir des prix souvent inférieurs
aux prix de la Liste des médicaments du RGAM - parfois jusqu'a prés de 40 % moins chers
(BCC, 2007). Cela fait en sorte que les fabricants consentent a vendre leurs produits a de
faibles codts, parfois inférieurs aux colts de production.

Pour les fabricants de médicaments, cette pratique commerciale permet de percer,
dans un premier temps, le marché hospitalier et peut, dans un second temps, mener
a l'utilisation de leurs produits sur le marché des soins ambulatoires, car il est reconnu
gu’une amorce de pharmacothérapie en établissement se poursuit trés souvent en milieu
ambulatoire. De cette facon, les choix faits par le chef du département de pharmacie
sur suggestion du comité de pharmacologie du CMDP a I'égard des médicaments du
formulaire ou hors formulaire de I"établissement auront un impact sur l'utilisation des
médicaments pour les soins ambulatoires et les dépenses qui y sont liées (Bussieres et
autres, 2002).
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LE MEDICAMENT D'‘'ORDONNANCE:
DE SA DISTRIBUTION A SON ADMINISTRATION

De sa fabrication a son utilisation auprés du patient, le médicament transite par de
nombreux intermédiaires. Le circuit que prend le médicament quand il quitte son lieu de
fabrication, une fois intégré au systéme de santé et de services sociaux québécois, est
en fait fort complexe. Il se compose principalement de quatre phases qui s'influencent
et s'actualisent en un processus dynamique. Chacune de ces phases que sont la distri-
bution, la prescription, la dispensation et I'administration du médicament se compose
d’'une multitude d'étapes’, interpellant divers acteurs a différents moments. Bien que
le cheminement du médicament soit encadré par une diversité de normes, protocoles
et processus, chaque étape peut soulever des enjeux, mais aussi engendrer des erreurs
qui peuvent se cumuler pour influencer l'efficacité, |'efficience et la sécurité des soins
donnés aux patients. La coordination entre les étapes, les décisions prises a cet égard
et les interventions des professionnels concernés est ainsi de mise, mais ne peut s'effec-
tuer efficacement sans qu’une connaissance approfondie de I'ensemble du circuit et des
impacts de leurs actions sur celui-ci ne soit maitrisée par les principaux interpellés.

Les sections suivantes tentent de décrire de fagon plutét linéaire les quatre phases du
circuit du médicament présentées précédemment, tant en contexte ambulatoire qu'en
établissement de santé. Pour chacune de ces phases sont détaillées les ressources
humaines et le cadre législatif, normatif et clinique dans lequel elles évoluent et intera-
gissent. Sont aussi détaillés certains moyens techniques et outils cliniques mis en place
pour les soutenir, de méme que certains éléments de contexte qui peuvent avoir un
impact sur le travail accompli par les professionnels.

1. Le groupe qui a travaillé sur le rapport Les systémes automatisés et robotisés utilisés pour la distribution
des médicaments dans les établissements de santé au Québec (2005) a procédé a une analyse fine du
circuit du médicament dans les établissements de santé et a établi que, de la prescription a I'administra-
tion, il était composé de 54 étapes (MSSS, 2005b).



Au Québec, la distribution des médicaments, en pharmacie communautaire comme en
établissement de santé, passe généralement par des grossistes?, intermédiaires entre
les fabricants de médicaments et les dispensateurs. Certains grossistes se spécialisent
en milieu communautaire, alors que d'autres desservent les hopitaux ou encore les
deux milieux (Bussiéres et Marando, 2011). Il est ainsi peu fréquent que les pharmacies
communautaires s'approvisionnent directement des fabricants de médicaments (voir la
figure 3.1). Déja en 2006, la distribution directe de médicaments du fabricant a la phar-
macie ne constituait que quelque 9% de la totalité de |a distribution des médicaments au
Canada (ACGAP, site Internet). Les proportions seraient similaires pour le Québec selon
des informations provenant de |'Association canadienne de la gestion de |'approvision-
nement pharmaceutique (ACGAP). Toujours selon 'ACGAP, la distribution par l'intermé-
diaire d'un grossiste permet, pour la pharmacie comme pour le fabricant, une meilleure
gestion des stocks, une distribution plus efficiente et efficace a colts moindres et un
processus facilité d’envoi, mais aussi de retour et de rappel de la marchandise. Pour la
pharmacie, peu importe son emplacement, le processus d‘achat est facilité, une diversité
de produits est offerte et la rapidité de la distribution est assurée (ACGAP, site Internet).

2. Le terme distributeur est aussi couramment utilisé. Le terme grossiste est utilisé ici, puisque ce terme
est notamment utilisé dans le Réglement sur les conditions de reconnaissance d’un fabricant de médi-
caments et d'un grossiste en médicaments et la Loi sur I'assurance médicaments. Kimanyi définit les
grossistes de produits pharmaceutiques comme des «intermédiaires a la croisée des chemins entre
les fabricants de médicaments au pays et a I'étranger et les utilisateurs, dont les pharmacies, les hopi-
taux et d'autres acheteurs indépendants ou grossistes» (Kimanyi, 2005, p. 26). Le Bureau de la concur-
rence, quant a lui, opte plutdt pour le terme distributeur. Il distingue ainsi les distributeurs indépendants
des distributeurs autonomes. «Les distributeurs indépendants de produits pharmaceutiques sont des
sociétés tierces qui acquiérent des médicaments génériques et des médicaments de marque ainsi que
d‘autres produits qu'ils distribuent aux pharmacies de détail et aux hépitaux» (Kimanyi, 2005, p. 26),
alors que les distributeurs autonomes sont «des centres de distribution [...] exploités par des chaines de
pharmacies, des banniéres et des groupes de franchisés et ces centres approvisionnent les pharmacies
du groupe» (BCC, 2007, p. 27).
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FIGURE 3.1
Approvisionnement en médicaments

Fournisseurs —
matiéres premieres

Fabricants — — Pharmacies
médicaments communautaires

Grossistes Patients — clients

(distributeurs)

Groupes d'achats — Pharmacies
établissements d’établissement

Tout comme le fabricant de médicaments, le grossiste doit d'abord étre reconnu au
Québec par le ministre de la Santé et des Services sociaux. Pour ce faire, il doit remplir
un certain nombre de conditions légales et administratives®. Par exemple, il doit s'en-
gager a tenir un stock de médicaments qui inclut au moins 50 % des médicaments qui
sont inscrits sur la Liste des médicaments du RGAM (Québec, 1992). Onze grossistes sont
actuellement reconnus au Québec (annexe Ill de la Liste des médicaments du RGAM).

La distribution aux pharmacies communautaires

Le grossiste qui vend aux pharmacies communautaires ne peut pas vendre un médi-
cament inscrit sur la Liste des médicaments du RGAM a un prix plus élevé que le PVG*
obtenu du fabricant, auquel il ajoute sa marge bénéficiaire, limitée a 6,5 %. De plus, pour
les médicaments considérés comme colteux (600$ et plus), cette marge bénéficiaire est
plafonnée et ne peut dépasser 39$ par médicament vendu (RAMQ, 2013a).

3. Selon la Loi sur l'assurance médicaments, un grossiste peut méme se voir retirer temporairement sa
reconnaissance par le ministre s'il ne respecte pas les conditions ou les engagements prévus. Dans le
cas d'un premier retrait temporaire, la RAMQ cesse de payer, pour une période de trois mois, tout médi-
cament fourni par le grossiste et, dans le cas d’un second retrait en cing ans, cette période est portée
a six mois (article 63). Tout autre retrait de reconnaissance au cours d'une période continue de cing ans
devient définitif (article 64) (Québec, 1996a).

4. Le PVG garanti aux grossistes peut parfois différer de celui garanti aux pharmacies, mais |'écart ne peut
étre supérieur a 6,5%. La Liste des médicaments du RGAM indique le PVG garanti aux pharmacies
(RAMQ, 2013a).
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Un certain nombre de grossistes desservent les pharmacies communautaires du Québec.
Certaines chaines et banniéres® pharmaceutiques ont un intermédiaire (distributeur)
intégré a leur filiation commerciale, aupres duquel les succursales sont fortement inci-
tées a s'approvisionner — voire obligées. Chaque grossiste offre une diversité de produits
pharmaceutiques de sorte qu’une pharmacie communautaire n‘ait pas a transiger avec
I'ensemble des grossistes reconnus, mais ait plutét la latitude de transiger avec le ou les
grossistes de son choix. Ce choix dépend de divers criteres: la qualité du lien d'entente
entre le grossiste et le pharmacien, la diversité et la qualité des services offerts par le
grossiste, etc.

La distribution aux pharmacies d’'établissement

Selon |a LSSSS, les ASSS doivent s'assurer que les établissements de leur région procedent
en commun a leur approvisionnement en biens et services et elles doivent les soutenir
le cas échéant (Québec, 1991a, article 383). Les établissements de santé doivent ainsi se
procurer les produits pharmaceutiques nécessaires (sauf exception) par I'intermédiaire de
groupes d'achats qui assurent, selon un processus rigoureux de négociation de contrats,
un approvisionnement aupres des grossistes attitrés. Depuis une vingtaine d‘années,
la centralisation de la distribution des médicaments aux établissements fait en sorte
que les groupes d'achats prennent entente avec un grossiste parallelement aux ententes
prises avec des fabricants. Le territoire québécois a été réparti entre les grossistes et des
ententes de distribution ont été signées avec les groupes d'achats concernés (Bussieres
et Marando, 2011). La marge bénéficiaire du grossiste vendant a un groupe d‘achats se
situe de 1,5 a8 2% (Québec, 1992).

Dans chaque établissement, cest le chef du département de pharmacie® qui est chargé
de dresser l'inventaire et de passer les commandes de médicaments. Tout comme en
pharmacie communautaire, I'informatisation des inventaires et des approvisionnements
a, depuis quelques années déja, facilité grandement ce processus.

5. Les chaines et les banniéres pharmaceutiques seront détaillées dans la section sur la dispensation des
médicaments en milieu ambulatoire.

6. Leschefs de département de pharmacie tiennent un réle important dans les procédures, les décisions et
les choix faits par les groupes en ce qui concerne l'achat des médicaments. Par exemple, ils rencontrent,
avec les représentants des groupes d'achats, des fournisseurs afin de discuter des clauses a intégrer dans
les ententes d'approvisionnement. lls peuvent aussi déterminer les teneurs et les formats d’emballage
des médicaments a acheter ou encore discuter du choix des molécules et des marques afin d'assurer
une meilleure continuité du traitement thérapeutique pour les patients sortant de I'hépital (Bussiéres,
Labelle et Lussier-Labelle, 2005).
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Au-dela de sa fabrication et de sa distribution, le médicament entre dans une nouvelle
étape et tout un processus est mis en branle dés le moment ou il fait I'objet d'une
ordonnance’. Une ordonnance est «une prescription donnée a un professionnel par un
médecin, par un dentiste ou par un autre professionnel habilité par la loi, ayant notam-
ment pour objet les médicaments, les traitements, les examens ou les soins a dispenser a
une personne ou a un groupe de personnes, les circonstances dans lesquelles ils peuvent
I'étre de méme que les contre-indications possibles» (Québec, 1973a, article 39.3). Apres
I'’émission d'une ordonnance pour un médicament, une série d'étapes de complexité plus
ou moins grande s'effectuent (rédaction et transmission de l'ordonnance, dispensation
du médicament par le pharmacien, administration et utilisation de ce médicament, etc.),
qui font intervenir une multitude de personnes ayant chacune un réle bien précis a jouer.
Au cceur de ce processus se trouve le patient, celui dont les besoins de santé pourraient
étre comblés, en totalité ou en partie, par la prise d'un ou plusieurs médicaments. Autour
de ce patient gravitent le prescripteur, assurément, mais aussi d'autres professionnels de
la santé (dont l'infirmiére et le pharmacien), de méme que les proches du patient, qui
influenceront a leur maniére l'usage du médicament.

L'encadrement de la prescription des médicaments

Au Québec, la prescription de médicaments est un acte réservé a certains professionnels
de la santé. En milieu ambulatoire comme en établissement, les médecins, les résidents
en médecine (sous certaines conditions) et les dentistes sont les professionnels autorisés
a prescrire les médicaments les plus fréquents.

7. Selon la Loi sur la pharmacie, une ordonnance correspond & «une autorisation de fournir un médica-
ment» donnée par une personne autorisée a prescrire un médicament (Québec, 1973d, article 1). Il
s'agit en fait du document émis sur lequel apparaissent les prescriptions thérapeutiques pour un patient
donné (OQLF, site Internet-a). La prescription, pour sa part, représente la recommandation thérapeu-
tique faite par le prescripteur (OQLF, site Internet-b).
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Le médecin est le professionnel de la santé qui émet actuellement le plus de prescrip-
tions médicamenteuses dans le réseau® de la santé et des services sociaux québécois.
La Loi médicale encadre les fonctions professionnelles du médecin. Selon l'article 31
de cette loi, I'exercice de la médecine «consiste a évaluer et a diagnostiquer toute défi-
cience de la santé de |'étre humain, a prévenir et a traiter les maladies dans le but de
maintenir la santé ou de la rétablir» (Québec, 1973b). Selon la Loi, les activités réservées
au médecin sont, entre autres, les suivantes:

prescrire les examens diagnostiques — ce qui peut comprendre |'utilisation
de techniques diagnostiques invasives — et diagnostiquer les maladies;

déterminer le traitement médical;
prescrire les traitements, médicaments et autres substances;

donner des traitements de type invasif ou pouvant comporter
des risques préjudiciables;

effectuer une surveillance clinique de la condition des personnes
dont I'état de santé présente des risques (Québec, 1973b, article 31).

Le conseil d'administration du CMQ peut cependant déterminer parmi ces activités celles
pouvant étre exercées par d'autres professionnels de la santé que des médecins, dans
certaines conditions spécifiées (Québec, 1973b, article 19b).

En ce qui a trait a la prescription des médicaments, I'article 38 de la Loi médicale spécifie
que «tout médecin est autorisé a utiliser les médicaments, les substances et les appareils
dont il peut avoir besoin dans I'exercice de sa profession, de méme qu'a administrer et
prescrire des médicaments a ses patients. Il peut également délivrer des attestations
relatives a la fourniture de médicaments». Par ailleurs, le conseil d'administration du CMQ
détermine «des normes relatives a la forme et au contenu des ordonnances, verbales
ou écrites, faites par un médecin» (Québec, 1973b, article 19d). Ces normes, pour les
ordonnances individuelles? comme collectives'?, sont édictées dans le Réglement sur
les normes relatives aux ordonnances faites par un médecin. Ce réglement contient les

8. La notion de réseau inclut ici 'ensemble des établissements publics et privés ceuvrant dans le domaine
de la santé. Depuis la mise en place des réseaux locaux de services (RLS), le réseau de la santé et des
services sociaux associe a la fois les établissements de santé publics (centres hospitaliers ou CH, CHSLD,
centre local de services communautaires ou CLSC, etc.) et les partenaires privés et communautaires
concernés par |'offre de services de santé et sociaux. Pour une illustration de ce réseau, consulter I'image
Organisation du réseau québécois de la santé et des services sociaux sur le site Internet du MSSS:
http://msss.gouv.qc.ca/reseau/rls/pdf/organisation.pdf.

9. Selon le Reglement sur les normes relatives aux ordonnances faites par un médecin, l'ordonnance indi-
viduelle est «une prescription donnée par un médecin a une personne habilitée, ayant notamment pour
objet les médicaments, les traitements, les examens ou les soins & donner a un patient, les circons-
tances dans lesquelles ils peuvent |'étre de méme que les contre-indications possibles» (Québec, 2005b,
article 2.1).

10. Lordonnance collective est «une prescription donnée par un médecin ou un groupe de médecins a une
personne habilitée, ayant notamment pour objet les médicaments, les traitements, les examens ou les
soins a donner a un groupe de personnes ou pour les situations cliniques déterminées dans cette ordon-
nance, les circonstances dans lesquelles ils peuvent I'étre de méme que les contre-indications possibles »
(Québec, 2005b, article 2.2).
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informations devant apparaitre sur les ordonnances écrites ou collectives (dans et hors
établissement); les informations & transmettre dans le cadre d’'une ordonnance verbale;
les informations écrites facultatives lorsqu'il s'agit d’'une ordonnance faite en établisse-
ment pour un patient admis, inscrit ou hébergé ou pour un médicament faisant I'objet
dune régle d'utilisation; la spécification concernant I'indication de non-substitution de
médicament sur une ordonnance écrite (Québec, 2005b). S'y trouvent également les
normes additionnelles relatives a I'ordonnance visant I'ajustement d'une thérapie médica-
menteuse ou de médicaments (ou autres substances) — ordonnance qui doit comprendre
I'intention thérapeutique ainsi que les indications et contre-indications possibles —, ainsi
que les normes additionnelles relatives a I'ordonnance visant a initier une thérapie médi-
camenteuse, qui doit ainsi comprendre la condition d'initiation, de méme que les indica-
tions ou contre-indications possibles.

Le Code de déontologie des médecins comprend une série d'obligations et de devoirs
généraux et d'autres qui ciblent leurs patients, leurs collégues et la société. Certains
articles du Code traitent entre autres de la qualité de la relation a entretenir avec les
patients, de la prise en charge et du suivi a effectuer auprés d'eux, de la qualité de la
maniere avec laquelle ils exercent leur profession, de leur relation avec les collégues
médecins ou autres professionnels, du maintien de leur indépendance professionnelle
et de leur intégrité ainsi que de leur prise de position publique. Au-dela du fait qu’il
doit voir a la santé et au bien-étre de ses patients, tant d'un point de vue individuel que
collectif, et bien utiliser les ressources consacrées aux soins de santé, le médecin doit,
en lien avec la prescription et l'utilisation de médicaments réaliser les actions suivantes:

fournir un soin ou émettre une ordonnance seulement si cela est nécessaire d'un
point de vue médical (article 50);

ne pas fournir, prescrire et faciliter l'obtention de substances psychotropes ou
produisant des effets similaires ou encore de substances visant I'amélioration de
la performance, s'il n'y a pas de pathologie ou de raison médicale de le faire
(article 51);

respecter le droit du patient de faire exécuter une ordonnance la ou il le désire et
aupres de la personne désirée (article 27);

informer le patient désirant obtenir un traitement insuffisamment éprouvé
des risques potentiels, comparativement aux avantages associés aux soins
normalement donnés, et du fait qu'il manque de preuves scientifiques au regard
du traitement (article 49);

ne pas utiliser de substances ou traitements secrets ni méme en favoriser la
diffusion (article 52);

ne pas vendre de médicaments ou d'autres produits pour la santé autres que ceux
qu'il administre (article 76).

Afin de maintenir son indépendance professionnelle, le médecin ne peut prendre une
entente, ni seul ni avec quiconque, par laquelle la qualité de son exercice professionnel
pourrait étre influencée (article 72). Il doit ignorer I'intervention d'un tiers qui pourrait
influencer l'exercice de sa profession et ainsi étre préjudiciable a ses patients, un groupe
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d‘individus, voire une population (article 64). Il ne peut pas faire une publicité fausse,
trompeuse ou incomplete, au public ou a ses patients, en faveur d'un médicament, d'un
produit, d'une méthode d’investigation ou dun traitement (article 88). Il ne peut pas non
plus faire de profits au moyen de l'ordonnance de médicaments ou de traitements, ou
obtenir des commissions, des ristournes ou d'autres avantages matériaux (par exemple,
occuper un espace de pratique qui lui est offert a rabais ou gratuitement par un pharma-
cien ou une personne ou société associée a des activités pharmaceutiques) (article 73)
(Québec, 2002b).

Enfin, la pratique médicale est également encadrée par une diversité de lignes directrices
et de guides de pratiques émis par différentes organisations médicales ou du domaine
de la santé. Le CMQ en publie certains, entre autres au regard de I'utilisation de certains
médicaments pour des conditions de santé définies (par exemple, le traitement pharma-
cologique pour le trouble du déficit de I'attention avec ou sans hyperactivité) ou encore
la mise en pratique de certaines taches, responsabilités ou devoirs (telles les particula-
rités liées aux ordonnances) (CMQ, site Internet). D'autres associations médicales cana-
diennes, telles que le College des médecins de famille du Canada, fournissent aussi des
guides de pratique et des directives cliniques.

La Loi sur les dentistes encadre la pratique professionnelle des dentistes. Selon I'article 26
de cette loi, I'exercice de I'art dentaire «a pour objet de diagnostiquer ou de traiter toute
déficience des dents, de la bouche, des maxillaires ou des tissus avoisinants chez |'étre
humain». Dans cet exercice, les dentistes ont le droit de prescrire, d'utiliser et d’admi-
nistrer des médicaments (articles 27 et 34). lls peuvent aussi «délivrer des attestations
relatives a la fourniture de médicaments» (article 34). Il revient au conseil d’administration
de I'Ordre des dentistes du Québec de «déterminer des normes relatives a la forme et
au contenu des ordonnances, verbales ou écrites, faites par un dentiste » (article 19c). Le
conseil d'administration de 'Ordre peut aussi déterminer parmi I'ensemble des activités
réservées au dentiste celles pouvant étre exercées par d'autres professionnels de la santé
que des dentistes, dans certaines conditions spécifiées (article 19a) (Québec, 1973e).

Les normes encadrant les ordonnances que peuvent émettre les dentistes se trouvent
dans le Réglement sur les normes relatives a la forme et au contenu des ordonnances
verbales ou écrites faites par un dentiste. Ce reglement contient les informations devant
apparaitre sur les ordonnances écrites (dans et hors établissement) et les informations a
transmettre dans le cadre d’'une ordonnance verbale (Québec, 1989).

Quant au Code de déontologie des dentistes, il comprend une série de devoirs et d'obli-
gations envers le public, les patients et la profession. Certains articles du code traitent
entre autres du maintien de l'intégrité et de I'indépendance professionnelle du dentiste,
du secret professionnel, de la fixation et du paiement des honoraires ainsi que des condi-
tions liées a la publicité qu'il peut faire.
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Au-dela du fait que les actes qu'il pose doivent étre pertinents et appropriés selon les
besoins du patient et qu'il doit informer adéquatement ce dernier du probleme décelé et
du traitement & donner, le dentiste doit aussi se conformer aux articles suivants:

fournir un service ou prescrire une ordonnance seulement
s'ils sont requis d'un point de vue dentaire (article 3.01.04);

s'abstenir d'utiliser des remédes ou des traitements secrets (article 4.02.01i);

s'abstenir de recevoir une commission ou une ristourne liée a la prescription
de médicaments ou toute autre prescription (comme des prescriptions
d’examens ou d'analyses) (article 4.02.01k);

s'abstenir de donner ou de prescrire de fagon injustifiée des stupéfiants,
drogues contrélées, substances psychotropes ou autres produits similaires
(article 4.02.01q);

ne pas vendre d'articles d'hygiene dentaire dans son cabinet (4.01.01)
(Québec, 1981a).

Tout comme le médecin, le dentiste doit voir a conserver son indépendance profession-
nelle et éviter d'étre en conflit d'intéréts (article 3.05.03). Ainsi, il doit ignorer l'interven-
tion d'un tiers qui pourrait influencer |'exercice de sa profession et ainsi étre préjudiciable
a ses patients (article 3.05.02). Il ne peut pas non plus chercher a faire des profits au
moyen de |'ordonnance de médicaments ou de traitements, par exemple, ou obtenir des
commissions, des ristournes ou d'autres avantages matériaux (article 3.05.05). Il ne peut
prendre une entente par laquelle la qualité de son exercice professionnel pourrait étre
influencée ou participer a une telle entente (article 3.05.08) (Québec, 1981a).

Tout comme la pratique médicale, la pratique dentaire est encadrée par des lignes
directrices et des guides de pratiques élaborés par divers organismes, tel I'Ordre
des dentistes du Québec. L'Ordre a en effet mis a la disposition de ses membres des
guides concernant, par exemple, les antibiothérapies en prophylaxie pour certaines
conditions de santé dentaire ou encore la prise en charge de patients sous certains
traitements médicamenteux.
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Au cours du 20¢ siecle, l'acte de prescription était essentiellement réservé aux médecins
et aux dentistes (et, dans une moindre mesure, aux podiatres11 et, pour la santé animale,
aux vétérinaires). Au tournant du 21° siecle, la modernisation de |'organisation profes-
sionnelle du secteur de la santé'? a fait évoluer cet acte. De fait, la loi 90 (Loi modifiant
le Code des professions et d'autres dispositions |égislatives dans le domaine de la santé)
a actualisé le champ de pratique de plusieurs professionnels de la santé qui, au fil des
ans, avaient vu évoluer leur formation et accroitre les compétences ainsi acquises. Une
plus grande place était donnée a la multidisciplinarité et a l'interdisciplinarité, ce qui a
nécessité la révision et la clarification des champs de pratique de plusieurs professions
de la santé, de méme que la révision et I'identification d'activités'® réservées exclusive-
ment a l'une ou l'autre des professions ou pouvant étre partagées avec d'autres. Cette
loi a entrainé pour certaines de ces professions une plus grande participation dans la
gestion du circuit du médicament au sein du systéme de soins, généralement la possibi-
lité d’administrer, parfois d'initier ou d'ajuster un traitement médicamenteux (Office des
professions du Québec, 2005 et 2002). En ce qui a trait a la prescription de médicaments,
parmi les 11 professions examinées dans le cadre de cet exercice de modernisation, seuls
les pharmaciens se sont vu octroyer cette possibilité au regard de la contraception orale
d'urgence'®. Les optométristes' se sont aussi vu reconnaitre un droit de prescription
restreint en 2000 par la loi 87 (Loi modifiant la Loi sur 'optométrie) et le reglement d'ap-
plication de cette loi s'est concrétisé en 2003.

Larrivée relativement récente de nouvelles professions reconnues dans le réseau de la
santé et des services sociaux a aussi accru le bassin de prescripteurs de médicaments.
Effectivement, selon la Loi sur I'assurance médicaments (article 8) et la Loi sur I'assurance
maladie, le régime public prend en charge, selon les modalités en place et pour les
clientéles admissibles, les colts des médicaments inscrits sur la Liste des médicaments

11.  Les podiatres (détenteurs d'un diplédme en médecine podiatrique) peuvent utiliser, administrer et pres-
crire (parfois sous conditions) des médicaments qui permettent le traitement des affections locales des
pieds, principalement des médicaments topiques, selon une liste établie par reglement, qui comprend
nommément une série de médicaments bien précis qu'il leur est possible de prescrire (Québec, 1991b).
Pour prescrire certains de ces médicaments, un podiatre doit avoir une formation particuliere (Québec,
2002c). La délivrance des ordonnances est aussi encadrée par reglement (Québec, 1991c).

12.  Le Groupe de travail ministériel sur les professions de la santé et des relations humaines, mis sur pied
en 1999, avait pour mandat de proposer un renouvellement des champs de pratique et des conditions
d'exercice des professionnels du secteur de la santé et des relations humaines. Il a déposé son rapport,
Une vision renouvelée du systéme professionnel en santé et en relations humaines, a la fin de 2001. De ce
rapport a découlé la loi 90, la Loi modifiant le Code des professions et d'autres dispositions |égislatives
dans le domaine de la santé, sanctionnée en 2002 et entrée en vigueur au début de l'année 2003 (Office
des professions du Québec, site Internet-b).

13.  Le terme «activité», plus englobant, a pris la place du terme «acte », plus restreint dans sa portée. Ainsi,
on ne parle dorénavant plus de délégation d'actes, mais plutét de partage d'activités.

14. Plus récemment, la loi 41 (Loi modifiant la Loi sur la pharmacie), adoptée en 2011 et en attente d'applica-
tion, a aussi modifié le champ de prescription des pharmaciens. Les impacts de cette loi seront détaillés
dans la section portant sur la dispensation des médicaments et les pharmaciens.

15. Les optométristes (docteurs en optométrie), lorsqu’ils détiennent le permis requis (article 19.2) (Québec,
1973c), peuvent prescrire et administrer des médicaments a des fins thérapeutiques, selon une liste
établie par réeglement (qui précise les classes de médicaments a partir desquelles il est possible de pres-
crire), sous certaines conditions. lls peuvent aussi administrer des médicaments a des fins d’examen des
yeux a condition de détenir le permis requis (selon la liste établie par reglement) (Québec, 2003a, 2003b
et 1995). La délivrance des ordonnances est encadrée par réglement (Québec, 2001b).
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du RGAM et fournis par un pharmacien non seulement «sur ordonnance d’'un médecin,
d'un résident en médecine, d'un dentiste », mais aussi «d'une sage-femme ou d'un autre
professionnel habilité par la loi ou par un réglement». Ainsi, de fagon plus restreinte,
quelques autres professionnels de la santé peuvent aujourd’hui prescrire des médica-
ments, dans certaines circonstances et selon une liste définie par reglement. Ces profes-
sionnels ont la formation nécessaire pour évaluer la condition de santé des patients (selon
leur champ de compétences et leur spécialité), déceler les situations ou il est néces-
saire d'intervenir et d'offrir des soins et services, en plus d'appliquer des traitements. Ils
peuvent également utiliser ou administrer des médicaments. Le tableau 3.1 présente ces

autres professionnels autorisés a prescrire des médicaments au Québec.

TABLEAU 3.1

Autres professionnels de la santé récemment autorisés a prescrire des médicaments

Professionnels Caractéristiques

Pharmaciens

Selon la Loi sur la pharmacie, les détenteurs de la formation requise peuvent
prescrire la contraception orale d'urgence (Québec, 2001a). Lorsque la loi 41
sera appliquée, ils pourront alors entre autres prescrire un médicament
dans les cas ol un diagnostic n'est pas nécessaire, ajuster ou prolonger

des ordonnances, substituer ou administrer des médicaments, le tout sous
certaines conditions précises (voir la section suivante pour plus de détails).

Infirmiéres
praticiennes
spécialisées

(IPS) en soins

de premiére ligne

Selon la Loi sur les infirmiéres et les infirmiers et le Réglement sur les
activités visées a l'article 31 de la Loi médicale qui peuvent étre exercées
par des classes de personnes autres que des médecins, les IPS peuvent
entre autres prescrire (ou cesser) des médicaments et d'autres substances
dont la liste se trouve 2 |'annexe Il du Réglement'. Elles peuvent également
ajuster ou renouveler, pour une durée de six mois, des médicaments utilisés
dans le traitement de maladies chroniques stables (OllQ et CMQ, 2008;
Québec, 2005a et 1973f). La délivrance des ordonnances est encadrée par le
Réglement sur les normes relatives aux ordonnances faites par un médecin.

Infirmiéres
praticiennes
spécialisées (IPS)
en néonatalogie,
en cardiologie

ou en néphrologie

Les IPS peuvent prescrire les médicaments (de la spécialité concernée)

qui sont détaillés dans I'annexe Il ou Il du Réglement sur les conditions et
modalités de vente des médicaments, ou encore selon les régles d'utilisation
des médicaments qui prévalent dans I'établissement dans lequel elles
pratiquent. Elles peuvent aussi prescrire des substances selon les régles de
soins médicaux prévalant dans ['établissement (OllIQ et CMQ, 2006a, 2006b
et 2006¢; Québec, 2005a).

Sages-femmes

Les sages-femmes peuvent prescrire et administrer des médicaments
destinés a la mére et a I'enfant, dont la liste et les conditions d'utilisation
sont énumérées dans le Reglement sur les médicaments qu’une sage-femme
peut prescrire ou administrer dans |'exercice de sa profession (Québec,
2008d). La délivrance des ordonnances est encadrée par le Reglement sur
les normes relatives a la forme et au contenu des ordonnances verbales ou
écrites faites par une sage-femme (Québec, 2002d).

L'IPS en soins de premiére ligne exergant en région éloignée pourra se voir confier des activités médicales

supplémentaires et prescrire des médicaments supplémentaires (OllQ et CMQ, 2008).

Alors que les sages-femmes prescrivent a partir d'une liste énumérant uniquement les médicaments
qu’elles sont autorisées a prescrire, les IPS en soins de premiére ligne peuvent prescrire a partir d'une liste

élaborée par classes de médicaments.
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Les codes de déontologie encadrant la pratique des professionnels prescripteurs
contiennent des articles applicables a I'acte de prescription et similaires a ceux trouvés
dans le code de déontologie des médecins ou des dentistes. A titre d'exemple, certains
articles visent les aspects suivants:

la non-distribution de médicaments dans un but lucratif, sauf si cela est exigé par
la condition du patient ou encore sous 'utilisation du titre professionnel ou dans
le lieu méme de la pratique professionnelle;

I'abstention a la publicisation des médicaments;

la non-acceptation d'avantages, de ristournes ou de commissions en lien avec la
pratique professionnelle;

la nécessité de conserver leur intégrité et leur indépendance professionnelle dans
leur pratique.

Par ailleurs, une diversité de guides, lignes directrices et autres documents de référence,
souvent émis par les ordres professionnels, soutiennent la pratique des professionnels
(incluant l'acte de prescription). Ainsi, 'Ordre des sages-femmes du Québec a publié le
Guide d'utilisation des médicaments a l'intention des sages-femmes du Québec (2009);
I'Ordre des podiatres du Québec, I'Abrégé de pharmacologie podiatrique (2006) et
I'Ordre des optométristes du Québec, des lignes directrices sur la Vente de médica-
ments par les optométristes.

Les listes a partir desquelles les professionnels peuvent prescrire sont établies par la
collaboration de plusieurs acteurs. En fait, la Loi sur la pharmacie spécifie que I'Office des
professions du Québec peut, par réeglement, a la suite de la consultation de I'INESSS, du
CMQ, de I'Ordre des médecins vétérinaires du Québec et de I'OPQ, « établir des catégo-
ries de médicaments et déterminer pour chacune, s'il y a lieu, par qui et suivant quelles
conditions et modalités les médicaments concernés peuvent étre vendus» (Office des
professions du Québec, site Internet-a).

Les facteurs influengant la prescription
des médicaments

Au-dela des aspects législatifs et réglementaires ainsi que des aspects régulateurs ou
administratifs (par exemple, les processus d'utilisation mis en place en milieu hospitalier,
les normes de pratiques, les lignes directrices ou encore les formulaires a remplir pour
justifier I'acces a un médicament), une quantité de facteurs influencent l'acte de pres-
cription d'un médicament et sa qualité. Selon les études, cette influence peut étre plus
ou moins grande et la perception de son ampleur varie selon qu'il sagit du prescripteur,
d'un autre professionnel de la santé (tel le pharmacien) ou encore d'un décideur. Certains
facteurs influengant la prescription seront brievement énumérés. Lors de I|'élaboration
d'interventions visant la modification du comportement du prescripteur ou le contréle
des dépenses liées a la prescription, il importe de tenir compte de la perception qu’a le
prescripteur de ces divers facteurs et de l'importance qu'il y porte (Schumock et autres,
2004; Tamblyn et autres, 2003b).
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Des facteurs sociétaux et sociaux contextualisent l'environnement dans lequel prend
place la prescription et peuvent avoir un impact sur I'acte. Ainsi, le prescripteur peut
avoir a tenir compte de la couverture d'assurance en place ou a laquelle souscrit son
patient ou encore le contexte social dans lequel vit ce dernier. Il y a également le colt et
les facteurs pharmacologiques, liés au médicament lui-méme: son efficacité ou encore
sa facilité a étre administré (Sketris, Ingram et Lummis, 2009 et 2007; Schumock et autres,
2004; Bradley, 1992).

Plus pres de la pratique clinique se trouvent les facteurs liés au patient, par exemple
ses antécédents médicaux et familiaux, son style de vie, ses caractéristiques person-
nelles (telles que son contexte socioéconomique), l'utilisation qu'il fait de médicaments
et d'autres produits de santé ou naturels et son ouverture a transmettre toute l'informa-
tion pertinente le concernant a son prescripteur (Sketris, Ingram et Lummis, 2009 et 2007,
Aspden et autres, 2007; Tracy et autres, 2005; Bradley, 1992). La connaissance qu‘a le
prescripteur de son patient ainsi que la qualité de la relation qu'il entretient avec lui, de
méme que la perception du prescripteur du désir du patient d’obtenir une prescription
pharmacologique, pésent aussi dans la balance.

Par ailleurs, d'autres facteurs liés au prescripteur influencent la prescription. Certaines
de ses caractéristiques personnelles (comme ses valeurs), ses compétences, ses apti-
tudes, ses habiletés, sa confiance en sa pratique, son expérience clinique ainsi que son
attitude vis-a-vis de la collaboration avec d'autres professionnels compétents et de leur
soutien au regard de I'usage du médicament et du transfert d'information pertinente en
sont quelques-uns (Sketris, Ingram et Lummis, 2009 et 2007; Hughes et Blegen, 2008;
Aspden et autres, 2007; Muijrers et autres, 2005; Tracy et autres, 2005; Bradley, 1992). Ses
connaissances et son attitude par rapport aux médicaments ainsi que l'information qu'il
détient sur les médicaments sont influencées par I'information et les données probantes
publiées et auxquelles il a acces. La promotion qu'effectue I'industrie pharmaceutique
a propos de ses produits constitue I'une des sources d'information communes pour les
prescripteurs. Effectivement, la majorité des médecins recoit fréquemment la visite de
représentants pharmaceutiques ainsi que des échantillons de médicaments. Lindustrie
aussi contribue grandement aux activités d'éducation médicale continue, mais aussi au
financement d'événements médicaux. Elle publie également de la publicité dans les jour-
naux scientifiques. Linfluence de l'action de l'industrie sur la pratique prescriptive est
bien documentée et est présente des la formation initiale des prescripteurs (Austad,
Avorn et Kesselheim, 2011; Lexchin et Light, 2006; Manchanda et Honka, 2005; Barfett et
autres, 2004; Blumenthal, 2004; Wazana, 2000).

Enfin, les facteurs liés au milieu et a I'organisation de la pratique clinique ne sont pas a
exclure (Sketris, Ingram et Lummis, 2009 et 2007; Bradley, 1992). Il y a d'abord les aspects
organisationnels, tels que le soutien technique (informatique, par exemple) offert au
prescripteur ou encore le soutien clinique, de méme que le type de rémunération utilisé.
Il ne faut pas oublier les facteurs tels que le type de pratique du prescripteur, sa charge
de travail, le temps qu'il peut allouer a chaque patient, son accessibilité aux plateaux
techniques ou aux services spécialisés.
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L'ordonnance collective:
un outil pour soutenir I'accés a la prescription

Afin de soutenir I'accés pertinent et adéquat a la prescription, un outil a été mis en place
et largement promu auprés des professionnels de la santé interpellés, qu'ils soient pres-
cripteurs ou habilitées a exécuter une ordonnance. Cet outil est I'ordonnance collective.
Selon le Réglement sur les normes relatives aux ordonnances faites par un médecin,
I'ordonnance collective est «une prescription donnée par un médecin ou un groupe de
médecins a une personne habilitée, ayant notamment pour objet les médicaments, les
traitements, les examens ou les soins a donner a un groupe de personnes ou pour les situa-
tions cliniques déterminées dans cette ordonnance, les circonstances dans lesquelles ils
peuvent 'étre de méme que les contre-indications possibles» (Québec, 2005b, article 2).
L'ordonnance collective est donc un mécanisme qui interpelle la collaboration interdisci-
plinaire en permettant a un ou plusieurs médecins de partager (ou de faciliter) I'exercice
de certaines activités réservées avec une personne habilitée qui pourra alors exercer ces
activités sans que le patient n‘ait a obtenir au préalable une ordonnance individuelle. Les
situations d'urgence ou les situations cliniques courantes rencontrées dans un milieu de
pratique se prétent bien a la mise en place d'ordonnances collectives.

L'objectif principal des ordonnances collectives concernant les médicaments est d'amé-
liorer la qualité de la pharmacothérapie des patients, en facilitant I'accés aux médica-
ments ainsi que |'ajustement de la pharmacothérapie. Elles permettent notamment aux
professionnels de la santé identifiés de prendre part davantage a la gestion de la phar-
macothérapie des patients. Ces professionnels peuvent alors initier un traitement médi-
camenteux, lorsque la situation clinique répond aux critéres définis dans |'ordonnance
collective (par exemple, une contraception hormonale ou une thérapie de remplacement
de la nicotine), ou encore administrer ou ajuster les doses d'un médicament en cours (par
exemple, ajuster une dose de warfarine en fonction des résultats du rapport international
normalisé (RIN'®), qui permet d'évaluer I'efficacité du traitement anticoagulant).

Pour étre applicable, une ordonnance collective doit contenir un certain nombre
d'informations: professionnels de la santé habilités a exécuter I'ordonnance (générale-
ment les infirmieres ou les pharmaciens, mais ce peut aussi étre les inhalothérapeutes, par
exemple) et, en établissement, secteurs ou ils pratiquent; circonstances dans lesquelles
elle peut étre appliquée (par exemple, les personnes pouvant en bénéficier ou encore la
situation clinique visée); date d'entrée en vigueur; informations sur le médicament visé
(nom, posologie, indications pour l'utilisation, contre-indications, limites d'application,
etc.); si nécessaire, noms et coordonnées des médecins prescripteurs et identification du
médecin répondant (OllQ et FMOQ, n. d.; CMQ, 2005).

En établissement, l'utilisation des ordonnances collectives est répandue depuis plusieurs
années, alors qu’en milieu ambulatoire, elles sont le résultat de |'approbation de la
Loi 90 (Loi modifiant le Code des professions et d'autres dispositions |égislatives dans
le domaine de la santé). Cette pratique est donc bien implantée dans la majorité des
unités de soins en établissement. Les ordonnances collectives sont élaborées et validées

16. Il est fréquent de référer au RIN par I'acronyme INR (International normalized ratio).
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par les professionnels concernés d’'un département clinique ou leur direction (généra-
lement les médecins ou le chef du service médical), conjointement avec des représen-
tants d'autres départements ou directions, tels le directeur des services professionnels,
la directrice des soins infirmiers et, tout particulierement, le chef du département de
pharmacie. Elles sont approuvées par le CMDP'. En établissement, un méme médica-
ment peut faire l'objet a la fois d'une ordonnance collective et d'une regle d'utilisation
des médicaments!'s.

Les établissements utilisent depuis longtemps un certain nombre de protocoles pour
mieux gérer de nombreuses situations ou activités cliniques. Selon la LSSSS et le
Reglement sur I'organisation et I'administration des établissements, ils sont obligés de
se doter de régles d'utilisation des médicaments afin de mieux gérer la maniére d'utiliser
les médicaments entre leurs murs. Ces regles d'utilisation sont élaborées par le chef
du département de pharmacie ou les pharmaciens, en collaboration avec le CMDP et
d‘autres directions cliniques concernées, et elles sont approuvées par le conseil d'admi-
nistration de I'établissement (CMQ, 2005). Les professionnels concernés se doivent de
les appliquer. LOPQ a dailleurs publié en 2007 le Guide de rédaction et d'approbation
des régles d'utilisation des médicaments en établissement de santé. Une définition des
regles d'utilisation y est formulée:

«Une regle d'utilisation des médicaments a pour objectif dassurer la concor-
dance du processus thérapeutique avec les standards scientifiques reconnus
afin d'optimaliser l'effet des médicaments. [...] elle contient minimalement les
informations suivantes: professionnels visés, indications (condition clinique,
clientele), contre-indications, directives (incluant la posologie, la voie d'adminis-
tration et la durée de traitement), précautions a prendre, limites, procédures et
méthodes a suivre, ainsi que toute autre information jugée nécessaire dans le
milieu, incluant les références scientifiques sur lesquelles elle s'appuie.» (OPQ,
2007, p. 7).

La structure des regles d'utilisation est similaire aux ordonnances collectives. De
nouveaux médicaments ou des médicaments (ou classes de médicaments) devant faire

l'objet d'une étroite surveillance sont tout désignés pour faire 'objet de telles régles
(OPQ, 2007).

17. Selon la LSSSS (article 213), «un conseil des médecins, dentistes et pharmaciens est institué pour chaque
établissement qui exploite un ou plusieurs centres ou exercent au moins cinq médecins, dentistes ou
pharmaciens. Ce conseil est composé de tous les médecins, les dentistes et les pharmaciens qui exercent
dans tout centre exploité par I'établissement» (Québec, 1991a).

18. Une regle d'utilisation des médicaments a une structure similaire a celle du protocole qui, selon le
Réglement sur les normes relatives aux ordonnances faites par un médecin, est une «description des
procédures, méthodes, limites et normes applicables pour une condition particuliere dans un établis-
sement». Cependant, la régle d'utilisation des médicaments est associée a une obligation de respect
par I'ensemble des professionnels visés. La regle comprend entre autres les éléments suivants: indi-
cation (condition clinique — clientéle), professionnels visés, contre-indications, directives, précautions
a prendre, limites (OIlQ et CMQ, 2006d). La LSSSS encadre la mise en place de ces regles. Selon le
Réglement sur l'organisation et I'administration des établissements (ROAE), le chef du département de
pharmacie et le comité de pharmacologie du CMDP participent a I'élaboration de ces regles (ou donnent
des conseils), en collaboration avec la direction des soins infirmiers et les chefs de département clinique.
Ces régles sont ensuite soumises pour approbation au CMDP et au conseil des infirmiéres et infirmiers de
I'établissement. L'adoption définitive des régles revient au conseil d'administration de |'établissement.

LE MEDICAMENT D’ORDONNANCE : DE SA DISTRIBUTION A SON ADMINISTRATION



En milieu ambulatoire, I'utilisation des ordonnances collectives est moins répandue et,
surtout, plus hétérogéne, car elle varie selon les milieux de pratique. Cela s'explique par
le fait qu'elles sont souvent élaborées au niveau local, par un ou quelques médecins,
en collaboration avec des pharmaciens ou des infirmiéres. Ainsi, plusieurs ordonnances
collectives ont pu étre développées dans une clinique médicale ou un groupe de méde-
cine de famille (GMF), ou des relations de collaboration privilégiées sont établies entre
les professionnels. De méme, certains centres de santé et de services sociaux (CSSS)
ont rédigé des ordonnances collectives applicables a leur territoire. Participent alors a
ce processus la direction des soins infirmiers, la direction des services professionnels ou
la direction des affaires médicales et universitaires, mais aussi parfois le comité régional
sur les services pharmaceutiques' et la direction de santé publique. Depuis les cing
dernieres années, les ordonnances collectives a visée régionale, qui concernent tous les
professionnels exergant dans le territoire de I'ASSS, se sont multipliées, particulierement
pour la cessation tabagique, la prévention des malformations chez les femmes en dge de
procréer, la prévention des nausées chez les femmes enceintes ainsi que la pédiculose.
Les ordonnances collectives régionales visent a permettre aux patients un acces plus
facile aux médicaments en temps opportun (par exemple, le traitement des nausées
pendant la grossesse ou la supplémentation alimentaire en acide folique) ou a permettre
la couverture par les assurances d'un médicament en vente libre, ce qui pourrait étre un
frein a 'usage adéquat de certains produits (par exemple, la thérapie de remplacement
de la nicotine).

Enfin, il existe les ordonnances collectives provinciales. Un modeéle d’ordonnance collec-
tive de contraception hormonale a l'intention des infirmiéres et des pharmaciens a ainsi
été proposé en 2006 par une collaboration conjointe du MSSS, de I'Institut national de
santé publique du Québec (INSPQ), du CMQ, de I'Ordre des infirmieres et infirmiers du
Québec (OIlQ) et de I'OPQ. L'objectif était que cette ordonnance collective soit adoptée
par I'ensemble des établissements de santé et des cabinets médicaux, apres qu’elle ait
été adaptée a leur contexte de pratique respectif, afin de faciliter I'acces aux méthodes
contraceptives. Cette ordonnance collective a été mise a jour en 2009, puis en 2012
(OllQ et autres, 2012 et 2006).

Aujourd’hui, de nombreuses ordonnances collectives sont en vigueur. LOPQ est chargé
de centraliser les ordonnances collectives provinciales concernant la contraception
hormonale. En ce qui concerne celles qui sont régionales et locales, nul n'a la responsabi-
lité de centraliser leur entreposage. L'OIIQ propose cependant un répertoire, accessible
en ligne, des ordonnances collectives élaborées en établissement (OlIQ, site Internet).

19. Selon la LSSSS, le comité régional sur les services pharmaceutiques, rattaché a I'’ASSS, est interpellé pour
donner son avis sur la qualité des services pharmaceutiques, sur des projets en lien avec I'utilisation des
médicaments et sur de nouvelles approches en soins et services pharmaceutiques (Québec, 1991a). Le
comité regroupe a la fois des gestionnaires de I'’ASSS, des pharmaciens d'établissement et des pharma-
ciens communautaires, ce qui permet de faire le pont entre les différentes sources de dispensation des
médicaments sur un territoire sociosanitaire donné.
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De fagon générale, l'application des ordonnances collectives n'est pas simple et le
déploiement de cet outil a rencontré de nombreux écueils. Loutil mis de l'avant afin de
soutenir la collaboration interdisciplinaire a connu une certaine résistance de la part de
regroupements professionnels et de professionnels en pratique, entre autres en ce qui a
trait au partage des responsabilités au regard de leur application.

Un portrait de ['utilisation du modeéle provincial d’'ordonnance collective de contracep-
tion hormonale, effectué par 'INSPQ en 2011, met en lumiére un certain nombre de
barrieres a sa mise en place ou a son application, de méme que des variations entre les
ordonnances collectives adoptées par les différents établissements de santé et les GMF.
Ainsi, certaines ordonnances collectives contenaient un nombre plus élevé de contre-in-
dications que requis ou encore ciblaient une clientéle plus réduite que celle pouvant étre
visée (dans ce cas-ci, seules les jeunes femmes plutét que I'ensemble des femmes en
age de procréer). Ces éléments ont pour conséquence d'entraver fortement l'acces a la
prescription. S'appuyant sur un sondage effectué par I'lNSPQ aupres des professionnels
de la santé concernés par I'ordonnance collective de contraception hormonale, le docu-
ment fait aussi ressortir la perception de plusieurs quant a la résistance des médecins
vis-a-vis de I'ordonnance collective, par manque d'information, par peur de perte de
controle de la pratique prescriptive ou encore par manque de confiance aux infirmieres
et aux pharmaciens. De plus, pour certains médecins, le besoin de faciliter 'acces a la
contraception hormonale n‘était pas jugé nécessaire, considérant la clientéle desservie,
ou cela pouvait étre pergu comme une éventuelle surcharge de travail. Par ailleurs,
certains établissements ne considéraient pas comme prioritaires |"élaboration et la mise
en place de 'ordonnance collective, par perception que l'exercice est administrative-
ment lourd ou par peur d'ingérence dans |'autonomie organisationnelle. Le contexte de
pénurie de ressources pouvait aussi porter entrave. Cependant, ce méme portrait faisait
ressortir qu'en quelque trois ans, une majorité de CSSS avaient fini par adopter la mise
en place d'une ordonnance collective de contraception hormonale, contrairement a une
minorité de GMF. Les auteurs apportaient comme explication potentielle le fait qu'en
établissement, les médecins, infirmiéres et pharmaciens ont I'habitude de travailler en
collaboration, alors qu’en GMF, la disponibilité plus réduite de ressources humaines et le
type de clientele desservie pouvaient poser des freins (Guilbert et autres, 2011).

Au printemps 2013, le MSSS, en collaboration avec I'OIIQ, 'OPQ et le CMQ,
a produit un modeéle d'ordonnance collective provinciale pour chacune des
situations cliniques suivantes: I'hypertension artérielle, le diabete, I'anticoagulo-
thérapie et la dyslipidémie. L'objectif est de favoriser l'utilisation de telles
ordonnances collectives en les standardisant. Ces modéles permettent tout
particulierement aux infirmiéres d'ajuster la médication des patients concernés.
L'INESSS devrait en principe avoir la responsabilité d'élaborer et de mettre a jour
ces ordonnances collectives (OPQ, 2013a).
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Au Québec, la dispensation des médicaments d'ordonnance (comme la plupart des
médicaments a usage humain) se fait principalement sous |'égide du pharmacien. En
vertu de la Loi sur la pharmacie, le pharmacien est le seul professionnel apte a enca-
drer I'ensemble des activités entourant la dispensation de la majorité des médicaments
destinés a usage humain (Québec, 1973d). Ce professionnel doit avoir obtenu le dipléme
approprié et détenir un permis d'exercice de la pharmacie émis par 'OPQ. Au Québec, le
programme d'études en pharmacie est désormais un doctorat professionnel, d'une durée
de quatre ans, qui combine formation théorique et stage professionnel?’. Ce programme
d'études est offert a |'Université de Montréal et, depuis 2011, a I'Université Laval.

Bien que, dans la Loi sur la pharmacie, rien «n'interdit |'achat, la préparation, la vente ou
a fourniture de médicaments par une personne habilitée a le faire en vertu d’une loi»
la f ture d d t habilit le f tu d’ I
(Québec, 1973d, article 18), le pharmacien, par sa formation et I'expertise acquise, est le
seul professionnel a étre en mesure d'effectuer 'ensemble de ces actions tout en ayant
les compétences pour tenir compte, ce faisant, de I'usage approprié des médicaments
(pertinence de l'utilisation, sécurité, etc.).

Le réle du pharmacien

Le pharmacien est le seul professionnel de la santé dont le réle est uniquement centré
sur le médicament. De préparateur de médicaments, le pharmacien s'est, au cours des
dernieres décennies, davantage spécialisé dans |'usage des médicaments et leurs effets
sur les patients. La formation des pharmaciens a ainsi été revue en profondeur pour en
faire des spécialistes de I'usage des médicaments, tel qu’en témoigne la récente refonte
du baccalauréat en doctorat professionnel. Aujourd’hui, le pharmacien voit donc tout
particulierement a fournir les soins pharmaceutiques?' aux patients (entre autres, surveiller
leur pharmacothérapie), a donner l'information pertinente tant aux professionnels de la
santé qu‘aux patients et a gérer les médicaments (de |'approvisionnement au suivi de la
thérapie médicamenteuse, en passant par la distribution) (OPQ, n. d.). Au 31 mars 2013,

20. L'Université Laval offre toujours, pour les étudiants ayant amorcé leurs études avant 2011, le baccalauréat
en pharmacie, auquel se greffent des stages professionnels et une période d'internat (Faculté de phar-
macie de I'Université Laval, site Internet; OPQ, site Internet-a).

21. Pour I'OPQ, les soins pharmaceutiques sont «|'ensemble des actes et services que le pharmacien doit
procurer a un patient, afin d'améliorer sa qualité de vie par |'atteinte d'objectifs pharmacothérapeutiques
de nature préventive, curative ou palliative» (OPQ, n. d., chapitre 1, section Introduction).
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8 392 pharmaciens étaient inscrits au tableau de I'Ordre des pharmaciens, dont les 2/3
étaient des femmes (OPQ, 2013b). On trouve principalement deux types de pharma-
ciens: les pharmaciens d'établissement, qui sont salariés dans les différents établisse-
ments du réseau de la santé et des services sociaux, et les pharmaciens communautaires,
qui exercent leurs activités dans les pharmacies communautaires. Cette deuxiéme caté-
gorie se divise en deux: les pharmaciens propriétaires et les pharmaciens salariés.

La Loi sur la pharmacie définit 'exercice de la pharmacie de la maniére suivante:

«évaluer et [...] assurer l'usage approprié des médicaments afin notamment de
détecter et de prévenir les probléemes pharmacothérapeutiques, [...] préparer,
[...] conserver et [...] remettre des médicaments dans le but de maintenir ou de
rétablir la santé. » (Québec, 1973d, article 17).

Dans le cadre de l'exercice de la pharmacie, les activités suivantes sont réservées
au pharmacien:

émettre une opinion pharmaceutique;
préparer des médicaments;

vendre des médicaments, tel que réglementé;
surveiller la thérapie médicamenteuse;

initier ou ajuster, selon une ordonnance, la thérapie médicamenteuse (en prenant
en considération les analyses de laboratoire appropriées, si nécessaire);

prescrire un médicament requis a des fins de contraception orale d'urgence et en
exécuter I'ordonnance (s'il a la formation requise) (Québec, 1973d, article 17).

Cependant, le projet de loi 41 (Loi modifiant la Loi sur la pharmacie), déposé en
novembre 2011 par le ministre de la Santé et des Services sociaux du Québec, a
proposé une modification de l'article 17 de la Loi sur la pharmacie, en y ajoutant six
nouvelles activités??:

la prolongation d'ordonnances dans un but de non-interruption du traitement;
I'ajustement des ordonnances d'un médecin;
la substitution d'un médicament a un autre dans un contexte de rupture de stock;

I'administration d'un  médicament dans wune visée d'enseignement de
l'usage approprié;
la prescription d'un médicament dans les cas ou un diagnostic n'est pas nécessaire;

la prescription et l'interprétation des analyses de laboratoire pour suivi de la
thérapie médicamenteuse (pour les pharmaciens d'établissement) (OPQ, site
Internet-b et 2012).

22. Envertu de la Loi médicale, deux nouvelles activités ont aussi été reconnues, soit la prescription dans le
cas de conditions mineures pour lesquelles le diagnostic et le traitement sont déja connus ainsi que la
prescription d'analyses de laboratoire par les pharmaciens communautaires a des fins de surveillance de
la thérapie médicamenteuse (OPQ, site Internet-d et 2012).
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Bien que la loi ait été adoptée en décembre 2011, les réglements pour sa mise en appli-
cation ont, quant a eux, été adoptés en décembre 2012 et le processus réglementaire
entourant cette adoption est en cours. Des négociations entre 'AQPP et le MSSS au
regard de la rémunération des pharmaciens sont entre autres en cours. Dés que ce
processus sera terminé, les pharmaciens pourront concrétiser ces actes.

Enfin, 'OPQ a mis en place, en 2012, un programme de surveillance, qui table tout parti-
culierement sur l'auto-inspection?? des pharmaciens au regard de I'atteinte de standards
de pratique adoptés par I'Ordre. Ces standards mettent notamment |'accent sur 'adop-
tion d'une démarche systématique de prise en charge du patient (OPQ, 2013b). Ils visent
trois objectifs: le maintien de la compétence et le développement professionnel; I'exper-
tise en thérapie médicamenteuse et |'usage rationnel des médicaments; la qualité et la
sécurité des soins et services pharmaceutiques (OPQ, 2010c).

L'encadrement de la pratique des pharmaciens

La pratique professionnelle des pharmaciens est encadrée par un code de déonto-
logie qui spécifie les devoirs et obligations des pharmaciens exergant au Québec
(Québec, 2008a). Le pharmacien doit avant tout voir a la promotion et a la protection de
la santé et du bien-étre de ses patients et faire en sorte que ceux-ci puissent bénéficier
pleinement de leur thérapie médicamenteuse (article 6). En ce sens, il doit appuyer les
mesures prises a cet égard (éducation, information au public, etc.) (article 20). Il doit aussi
consulter ou collaborer avec d'autres pharmaciens et professionnels de la santé, entre
autres afin d'assurer la disponibilité et la continuité des services pharmaceutiques ou la
référence des patients au service ou au professionnel approprié (article 16 et autres).

Le pharmacien doit voir a ce que les médicaments ne soient pas utilisés de fagon abusive,
mais plutét utilisés de fagcon optimale (articles 7 et 19). Ainsi, lorsqu’il remet un médica-
ment a un patient, il doit aussi lui fournir explications et conseils pertinents a la compré-
hension du service pharmaceutique et du médicament fournis (article 38). Il doit aussi,
si possible, récupérer les médicaments périmés ou inutilisés de fagon sécuritaire et il ne
peut vendre ou distribuer de médicaments inutilisés retournés (ou périmés) ou encore
des échantillons (articles 17 et 57).

Le pharmacien doit offrir de fagon continue les services pharmaceutiques a ses patients,
a moins de «motifs justes et raisonnables», tels que le manque de collaboration du
patient ou encore un comportement abusif, menagant ou agressif de sa part (article 31).
Une fois le service pharmaceutique fourni, le pharmacien doit assurer le suivi et I'usage
approprié de la thérapie médicamenteuse afin d'étre en mesure de prévenir ou voir tout
probleme lié. S'il ne peut assurer le suivi, il doit s'assurer qu’un autre pharmacien ou qu’un

23. Llauto-inspection est obligatoire. Elle comprend un questionnaire, un plan d'atteinte des standards
et trois plans de prise en charge des patients. Une rétroaction peut étre effectuée auprés des phar-
maciens. Au 31 mars 2013, pres de 1 300 pharmaciens avaient réalisé cette auto-inspection (OPQ,
2013b). Le processus d'auto-inspection ne remplace toutefois pas les inspections individuelles sur
la pratique que ménent généralement les ordres professionnels dans le cadre de leur programme
d'inspection professionnelle.
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professionnel de la santé pertinent le fasse (articles 33 et 36). Il doit également avertir un
patient de toute erreur qui aurait pu étre commise lors du service pharmaceutique rendu
et agir de fagon a en limiter les conséquences sur sa santé (article 59).

Le pharmacien doit assurer son indépendance professionnelle en refusant d'effectuer
certaines interventions ou de recevoir des avantages (comme des ristournes), ou encore
de prendre certaines ententes avec des prescripteurs, par exemple (articles 10 et 53).

La dispensation des médicaments
en milieu ambulatoire

Au Québec, la dispensation dans la communauté des médicaments d’ordonnance est
principalement régie par la Loi sur la pharmacie (Québec, 1973d) et le Reglement sur les
conditions et modalités de vente des médicaments (Québec, 1998). Les médicaments
inscrits aux annexes | (médicaments sur ordonnance), Il (médicaments sous contrdle
pharmaceutique, c’est-a-dire dans une section de la pharmacie qui n'est pas accessible
au public) ou lll (médicaments sous surveillance pharmaceutique, c'est-a-dire dans la
section «pharmacie ») de ce reglement doivent étre vendus au public par un pharmacien
membre de I'OPQ et dans une pharmacie, dans la section «pharmacie». La catégori-
sation d'un médicament destiné a usage humain dans une annexe ou une autre est le
résultat d'une concertation entre |'Office des professions du Québec, I'INESSS, le CMQ
et 'OPQ (Office des professions du Québec, site Internet-a). Pour le public, ces médi-
caments sont donc généralement accessibles dans les pharmacies communautaires. Au
Québec, les pharmacies communautaires ont distribué en moyenne 27 ordonnances?*
par personne en 2011, pour une dépense moyenne de 850% par personne (IMS Brogan,
site Internet).

Dans certaines circonstances, par exemple lorsque la densité de la population est faible
ou qu'un pharmacien est absent dans une région donnée, la Loi sur la pharmacie stipule
que la dispensation peut étre permise, pour une période donnée, par un médecin n‘ayant
pas de permis pour exercer la pharmacie (voir le Reglement sur les circonstances ou un
médecin peut obtenir un permis d'exercice de la pharmacie). Elle spécifie également
que, dans les endroits ou un pharmacien exerce la pharmacie en établissement, il peut,
dans certaines circonstances, vendre ou fournir des médicaments aux patients non admis
ou inscrits dans cet établissement (Québec, 1973d, article 37).

Les pharmacies communautaires sont des commerces ne pouvant étre détenus, selon
I'article 27 de la Loi sur la pharmacie, que par des pharmaciens inscrits. Ceux-ci peuvent
toutefois se regrouper en société ou en société par actions. La majorité des pharma-
cies communautaires?® est affiliée, soit a une chaine ou franchise, soit a une banniére,

24. Un méme médicament peut faire I'objet de plusieurs ordonnances.

25. Au cours des derniéres années, le paysage de la pharmacie communautaire s'est transformé, avec
plusieurs acquisitions, notamment le Groupe Jean Coutu, qui a acquis le fabricant de médicaments
génériques Pro-Doc (qui fournit désormais exclusivement les franchisés du Groupe Jean Coutu); le distri-
buteur McKesson, qui a acquis Uniprix et Proxim; Métro, qui a acquis Brunet.
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soit parfois & un supermarché ou une grande surface. Les pharmacies indépendantes,
qui ne sont associées a aucune chaine, franchise ou banniere, sont rares et tendent a
disparaitre. Par ailleurs, certaines pharmacies communautaires ont des ententes avec des
fournisseurs de services d’'hébergement pour personnes dgées, personnes handicapées
ou personnes en perte d'autonomie afin d'offrir leurs services et produits pharmaceu-
tiques?® au sein méme de ces milieux de vie privés. Certaines pharmacies communau-
taires se trouvent aussi dans des CH.

Différents types de pharmacies communautaires

Il existe trois types de pharmacies communautaires: les chaines, les franchises et
les banniéres. Une succursale de pharmacie rattachée a une chaine appartient
a une société dont le siege social conserve la responsabilité de I'ensemble des
programmes, qu'ils soient de commercialisation, de marchandisage, d'achats, de
services professionnels, etc. Chaque succursale est ainsi exploitée par la société
et gérée par un ou des pharmaciens salariés.

Une franchise est généralement la propriété d'un ou de pharmaciens (les fran-
chisés). Bien que les franchisés conservent en grande partie leur autonomie
professionnelle a I'égard des patients desservis (les médicaments a vendre, les
services spécialisés a offrir, le marketing local, etc.), ils confient au franchiseur
une diversité de décisions, notamment d'ordre commercial (baux, accessoires
meublant le commerce, etc.). Conservant un grand controle sur les franchisés, le
siege social géere un certain nombre de programmes auxquels le franchisé peut
accéder. Une franchise dans un supermarché ou une grande surface implique
toutefois que le pharmacien franchisé concéde un peu de son autonomie profes-
sionnelle comme commerciale.

Une pharmacie affiliée a une banniére appartient a un ou des pharmaciens
propriétaires indépendants qui paient des redevances au groupe pour en utiliser
la raison sociale et profiter d'activités qui sont centralisées au bureau chef:
I'achat, le marketing, certains services professionnels ou autres, etc. Les pharma-
ciens propriétaires conservent cependant une autonomie d‘action assez grande.

Il est a souligner qu‘au Québec, seul un pharmacien peut étre propriétaire d'une
pharmacie et qu'il a pleine responsabilité professionnelle quant aux soins et
services offerts dans le volet «pharmacie » du commerce.

Sources: Bussiéres, 2012; BCC, 2007, CEPMB, 2005.

. i ut signer ntes avi s fournisseu vertu du Ré ur certai

26. Le pharmacien peut signer des ententes avec de tels fournisseurs en vertu du Réglement sur certains
contrats que peuvent conclure les pharmaciens dans I'exercice de leur profession. Cependant, les
personnes desservies ne sont pas obligées de se prévaloir des services de ce pharmacien. De plus, selon
e Code de déontologie des pharmaciens, un pharmacien ne peut prendre entente avec un prescripteur
le Code de déontol d h h t d tent t
qui puisse «interférer avec le droit d'un patient de choisir son pharmacien» (Québec, 2008a, article 53).
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Au Québec, en 2012-2013, on dénombrait 1 795 pharmacies communautaires (soit environ
2,2 pharmacies/10 000 habitants) appartenant a 1 939 pharmaciens propriétaires (dont
un peu plus de la moitié sont des hommes) et embauchant 3 999 pharmaciens sala-
riés?’ (dont prés des trois quarts sont des femmes) (OPQ, 2013b). Dans leurs taches,
les pharmaciens communautaires sont souvent soutenus par des assistants techniques
en pharmacie28 (ATP) qui, a titre d’exemple, accueillent les clients, mettent a jour leur
dossier pharmacologique, recoivent et inscrivent au dossier du patient les ordonnances
ou encore effectuent le conditionnement des médicaments prescrits (AQATP, site
Internet-a). Les actes que peut accomplir 'ATP sont définis dans le Réglement déter-
minant les actes visés a larticle 17 de la Loi sur la pharmacie pouvant étre exécutés
par des classes de personnes autres que des pharmaciens. LATP peut essentiellement,
toujours sous la surveillance d’'un pharmacien, «vendre des médicaments ou poisons» et
«constituer le dossier-patient», activités auxquelles s'ajoute celle d'«exécuter les taches
techniques reliées a la préparation des médicaments en exécution ou non d'une ordon-
nance» lorsqu’il a au moins cing ans d'expérience (Québec, 1981b, section Il). La délé-
gation d'actes en pharmacie est encadrée par la norme 2010.01 de I'OPQ (OPQ, 2010a).

Le soutien apporté par I'ATP:
perspectives des pharmaciens communautaires

Selon le sondage Tendances et perspectives réalisé en 2011 aupres des pharma-
ciens communautaires et publié par L'Actualité pharmaceutique, le Québec se
démarque quant aux taches des ATP jugées les plus importantes par les phar-
maciens communautaires avec qui ils travaillent. Ainsi, 82% des pharmaciens
sondés considérent la distribution des médicaments et la gestion des stocks
(incluant les commandes) comme la tache la plus importante de I'ATP (soit le taux
le plus élevé, comparativement a 66% de l'ensemble des pharmaciens cana-
diens). Par ailleurs, 60 % des pharmaciens répondants voient la tdche de répondre
aux questions des tiers payeurs comme la seconde en importance pour les ATP
(soit le taux le plus faible, comparativement a une moyenne pancanadienne de
67 %). Enfin, 20% des pharmaciens québécois répondants indiquent que le suivi
général aupres des patients (tels les rappels) est une tache importante de I'’ATP
(soit le taux le plus élevé parmi les pharmaciens répondants de |'ensemble du
Canada) (LActualité pharmaceutique, 2011).

27. A titre de comparaison, il y aurait quelque 25 000 pharmaciens communautaires a travers le Canada,
dont environ 30% seraient propriétaires (ICIS, 2012c), et quelque 8 600 pharmacies communautaires
(APhC, site Internet).

28. De fagon générale, les ATP détiennent un dipldme d'études professionnelles. Cette formation n’est
cependant pas obligatoire et certains ATP ceuvrant dans le milieu communautaire ne détiennent pas
ce dipléme. Un programme de reconnaissance des acquis et des compétences est maintenant offert a
ceux qui ont une expérience de travail en pharmacie et qui désirent se prévaloir du dipléme (AQATP, site
Internet-b). En Ontario, en Alberta et en Colombie-Britannique, le titre de «technicien en pharmacie » est
maintenant agréé (Bussiéres et Tanguay, 2013).
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Dans chaque pharmacie communautaire, la dispensation des médicaments aux patients
est sous la responsabilité du pharmacien en service, qu'il soit pharmacien propriétaire
ou salarié. Lorsqu’une prescription parvient a la pharmacie pour un patient, elle est saisie
dans le systeme informatisé pharmaceutique. Selon le Reglement sur les conditions et
modalités de vente des médicaments, pour toute vente de médicaments inscrits aux
annexes | et ll, le pharmacien doit la consigner dans un dossier?? identifié au nom du
patient et, avant d'accorder la vente, il doit procéder a I'étude pharmacologique du
dossier (Québec, 1998, article 9). Méme si un patient détient une ordonnance pour un
médicament, le pharmacien n'est nullement tenu de la remplir, dans le meilleur intérét
pour la santé et le bien-étre du patient. En effet, au Québec, une prescription constitue
une autorisation pour le pharmacien a délivrer un médicament, et non une obligation. Le
pharmacien peut ainsi refuser de servir une ordonnance s'il juge que cela est approprié
(par exemple, lorsque la dose est inadéquate ou qu’une allergie antérieure au médica-
ment ou un échec antérieur au traitement a déja été observé). Il peut aussi émettre une
opinion pharmaceutique (Québec, 2008a). Selon le Code de déontologie des pharma-
ciens, ceux-ci doivent évaluer le dossier pharmacologique du patient avant de fournir le
service et le produit pharmaceutiques. L'évaluation de ce dossier dépend des informa-
tions sur le patient auxquelles peut accéder le pharmacien, ce qui peut étre plus limité
dans une pharmacie communautaire que dans un établissement, ou un dossier-patient
unique est généralement accessible (quoiqu'il soit principalement de nature médicale).

Le produit prescrit, une fois conditionné (c’est-a-dire préparé et identifié au nom du
patient), est remis au patient, généralement dans des flacons plastifiés ou en format
préemballé. Lorsque la prise du médicament est réguliére, celui-ci est généralement
délivré au patient pour une durée de trente jours. Des dispositifs particuliers de distribu-
tion sont aussi disponibles, comme les piluliers, qui permettent, sur une base hebdoma-
daire, une gestion facilitée de la prise de médicaments (matin, midi, soir et au coucher)
pour le patient dont le schéma posologique est complexe (plusieurs médicaments a
prendre au quotidien ou plusieurs prises de médicaments par jour, par exemple) ou le
patient qui gére difficilement sa médication (oubli, risque d'abus, etc.).

En remettant la prescription préparée, le pharmacien doit communiquer au patient les
informations pertinentes pour que celui-ci fasse bon usage du médicament prescrit et
vendu (Québec, 1998, article 9). En ce qui a trait aux médicaments vendus figurant a
I'annexe lll, le Réglement sur les conditions et modalités de vente des médicaments
stipule que le pharmacien «doit prendre les mesures nécessaires afin que I'information
concernant les précautions et les contre-indications relatives a 'usage de ce médicament
soit fournie au client» (article 10). Le pharmacien doit aussi assurer le suivi de la thérapie
médicamenteuse du patient pour détecter et prévenir tout probleme (Québec, 2008a).

29. Selon le Réglement sur la tenue des dossiers, livres et registres par un pharmacien dans I'exercice de
sa profession (article 2.02), le dossier pharmacologique des patients doit contenir un certain nombre
d'informations sur le patient (coordonnées complétes, sexe et date de naissance), sur les médicaments
prescrits (numéro de I'ordonnance et date, quantité, posologie, renouvellement possible, substitution
faite ou non et refus si applicable), sur le prescripteur et sur le pharmacien. Ce dossier doit étre maintenu
a jour tant qu'il est actif; s'il est inactif pendant une période de deux ans et plus, cette obligation dispa-
rait (Québec, 1981c, articles 2.02 et 2.03).
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Lors de la dispensation par le pharmacien se décide habituellement si le patient regoit
le médicament breveté ou un générique. Selon la Loi sur la pharmacie, un pharmacien
«doit exécuter une ordonnance suivant sa teneur intégrale » (Québec, 1973d, article 21).
Cependant, dans la mesure ou le patient I'y autorise et que le prescripteur nen fait
pas la mention contraire (inscrite manuellement sur I'ordonnance), le pharmacien peut
substituer un médicament équivalent a celui qui est prescrit. Pour la plupart des médi-
caments, le pharmacien peut substituer un médicament breveté par un médicament
bioéquivalent (générique). Toutefois, certains médicaments, parmi une dizaine de classes
thérapeutiques (comme la warfarine, la carbamazépine, le lithium et la évothyroxine), ne
rencontrent pas cette définition (OPQ, 1994b). Le Guide sur la substitution en pharmacie
de I'OPQ, utilisé a cet égard n'a toutefois pas été révisé depuis sa publication en 1994,
alors que le contexte actuel de la pratique pharmaceutique a évolué. Par exemple, le
guide ne prévoit pas les situations de ruptures de stock (OPQ, 1994b). La substitution
doit étre inscrite au dossier du patient.

Selon la pharmacie, le médicament générique offert en substitution peut varier, car le
pharmacien a le loisir de choisir le fabricant de médicaments génériques dont il veut tenir
les produits. Ce libre choix dépend de divers critéres, tels que les services offerts par le
fabricant au pharmacien ou encore la qualité de la relation qui s'est développée entre
les deux parties. Par ailleurs, depuis 2007, les allocations professionnelles que peuvent
recevoir les pharmaciens propriétaires®® de la part des fabricants de médicaments géné-
riques sont régies par le Reglement sur les avantages autorisés a un pharmacien. Le phar-
macien propriétaire est notamment autorisé a recevoir d'un fabricant de médicaments
génériques (depuis avril 2012) un maximum de 15% de la valeur totale des ventes de
médicaments génériques du fabricant (seuls les médicaments génériques inscrits sur la
Liste des médicaments du RGAM doivent étre considérés dans ce calcul). Les pharma-
ciens propriétaires, ainsi que les fabricants de médicaments, sont dans |'obligation de
tenir un registre (qui sera transmis annuellement a la RAMQ) de ces allocations profes-
sionnelles et autres avantages autorisés, car ceux-ci ne peuvent étre utilisés que pour
certaines fins. Ainsi, les allocations professionnelles doivent étre utilisées, dans un laps
de temps défini, pour financer des programmes et activités de formation ou d'éducation
continue pour les pharmaciens et les ATP, des activités destinées au grand public dans
un but de promotion ou de protection de la santé ou encore de prévention des maladies,
I'acquisition de certains équipements utilisés en pharmacie ou encore la rémunération
de pharmaciens ou d’ATP pour la prestation de services professionnels visant l'usage
optimal des médicaments (Québec, 2007).

30. Le Reéglement sur les avantages autorisés a un pharmacien circonscrit le champ d'application des avan-
tages acceptables en vertu du RGAM qui sont consentis aux pharmaciens propriétaires par les fabricants
de médicaments d'ordonnance. A cet égard, des exigences distinctes sont prévues pour les allocations
professionnelles et les avantages autorisés octroyés respectivement par les fabricants de génériques et
les fabricants de médicaments brevetés. Selon ce réglement, «une allocation professionnelle est une
réduction sous forme de rabais, de ristournes ou de primes, un bien, un service, une gratification ou tout
autre avantage accordé, payé ou fourni, directement ou indirectement, par un fabricant de médicaments
génériques a un pharmacien propriétaire ». Lorsque cette «allocation» est fournie par un fabricant de
médicaments brevetés, on parle d'un avantage autorisé.
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La rémunération des services professionnels offerts par les pharmaciens communau-
taires pour la dispensation des médicaments provient de deux sources principales, soit
publique (RPAM ou Partenariat fédéral pour les soins de santé®'), soit privée (assurance
collective ou régimes d'avantages sociaux). La rémunération des services professionnels
releve du pharmacien communautaire propriétaire.

L'encadrement des honoraires percus par les pharmaciens

Le Code de déontologie des pharmaciens encadre les honoraires et les avantages
que peut percevoir un pharmacien dans le cadre de ses fonctions. Ainsi, bien
qu'il n‘ait pas I'obligation d'afficher le prix de vente des médicaments (incluant
les honoraires), le pharmacien «doit demander un prix juste et raisonnable pour
ses services pharmaceutiques» (Québec, 20083, articles 47, 97 et 104). Il ne peut
«accepter aucun avantage relatif a 'exercice de la pharmacie, en plus de la rému-
nération a laquelle il a droit» (article 50). Il ne peut pas «recevoir des échantillons
de médicaments en échange de biens ou de services» (article 58). Il peut toute-
fois accepter les éléments suivants:

«un rabais versé par un fournisseur pour prompt paiement usuel, lorsqu’il est
inscrit a la facture et qu'il est conforme aux regles du marché en semblable
matiere;

un rabais consenti en raison du volume de ses achats d'un médicament qui
n‘est pas inscrit a la liste visée a l'article 60 de la Loi sur |'assurance médica-
ments (chapitre A-29.01), lorsque ce rabais est inscrit a la facture ou a I'état
de compte et qu'il est conforme aux regles du marché en semblable matiere;

un avantage autorisé conformément aux dispositions d‘un reglement pris en
application de la Loi sur I'assurance médicaments;

qu’un fabricant de médicaments assume une partie du colt de sa publicité
professionnelle, lorsque celle-ci porte sur un médicament mis en marché par
ce fabricant et qu’elle mentionne clairement que ce fabricant en a assumé
une partie du co(t. » (article 51).

Enfin, le pharmacien ne peut promouvoir la consommation de médicaments,
incluant I'annonce «d'un rabais, d’une ristourne, d'un cadeau, d'un timbre prime,
d'un boni ou de tout autre avantage de méme nature applicable a l'achat d'un
médicament» (article 98).

31. Certains Québécois ou personnes résidant au Québec sont assurés par le gouvernement fédéral (et non
provincial) dans le cadre du Partenariat fédéral pour les soins de santé, «une alliance volontaire de sept
organismes fédéraux chargés d'assurer I'exécution de programmes de soins de santé au profit des clients
admissibles ou de la population canadienne en général» (Secrétariat du Partenariat fédéral pour les
soins de santé, 2010, p. 1). Différents soins et services de santé (tels les médicaments) sont ainsi couverts
pour des clients comme les membres des Forces armées canadiennes.
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Dans le cas des médicaments remis a un bénéficiaire du RPAM, la rémunération des
services professionnels correspond a |'honoraire associé a chacun des actes effectués
par le pharmacien, qui sont spécifiés dans le Manuel des pharmaciens et résultent d'une
entente négociée entre I'’AQPP et le MSSS (RAMQ, 2007). Les principaux actes rému-
nérés sont les suivants:

exécution et renouvellement d’'une ordonnance;
mise sous pilulier (sous certaines conditions);
refus d’exécuter ou de renouveler une ordonnance;

émission d'une opinion pharmaceutique a un prescripteur
ou en cas d'inobservance du patient (pour certains médicaments);

transmission d'un profil pharmacologique a un professionnel
de la santé d'un service d'urgence;

préparation magistrale;
mise en seringue d'insuline;

fourniture de certains matériels, tels que les seringues-aiguilles
ou les aiguilles jetables;

période d'essai a l'initiation d'une pharmacothérapie reliée
a une maladie chronique ou de longue durée (dans certains cas).

Cependant, au-dela d'un certain nombre annuel d'ordonnances payées aux pharma-
ciens communautaires, I'entente prévoit une réduction du tarif associé a la majorité des
services liés a I'exécution et au renouvellement d'ordonnances. En 2013, le plafond était
fixé a 46 200 ordonnances par année (MSSS et AQPP, 2012).

Par ailleurs, certains programmes ministériels hors RGAM ont donné lieu a la mise en
place d'ententes particulieres avec les pharmaciens communautaires a des fins de rému-
nération: Programme de gratuité des médicaments pour le traitement des maladies trans-
missibles sexuellement, Programme de gratuité des médicaments pour le traitement de
la tuberculose, Programme de gratuité des médicaments et des services professionnels
dans le cadre du Programme d'achat de places dans les résidences privées d'héberge-
ment (par le gouvernement), Programme de gratuité de la prestation des services reliés
a la contraception orale d'urgence, Programme de remboursement des codits relatifs au
transport des thérapies parentérales et des solutions ophtalmiques et Programme de
gratuité des médicaments pour le traitement de la grippe en situation de pandémie. Ces
programmes sont gérés par la RAMQ.
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L'opinion pharmaceutique
et les pharmaciens communautaires

Selon le sondage Tendances et perspectives aupres des pharmaciens commu-
nautaires de 2011, les pharmaciens québécois répondants émettraient prés de
15 opinions pharmaceutiques par mois. Pres de 80 % d’entre eux ont mentionné
que leurs clients voyaient d'un bon ceil les opinions pharmaceutiques qu’ils émet-
taient, et plus des trois quarts de ces pharmaciens voyaient cet acte pharmaceu-
tique comme satisfaisant professionnellement et les exigences qui lui étaient
associés, raisonnables. Un peu moins de 75% des pharmaciens répondants
mentionnaient que les médecins locaux aupres desquels ils avaient émis une
opinion pharmaceutique avaient une attitude positive a cet égard. Cependant,
72% des pharmaciens répondants faisaient valoir que les honoraires associés
aux opinions pharmaceutiques devraient étre plus élevés. Au 1°" avril 2013, le
tarif du RPAM pour cet acte était de 19,40$, alors que I'exécution ou le renou-
vellement d'une ordonnance était, de facon générale, de 8,78% pour les phar-
macies délivrant 46 200 ordonnances et moins annuellement (8,21$ pour les
pharmacies ayant un volume plus élevé) (RAMQ, 2007).

Par ailleurs, les pharmaciens québécois répondants disaient collaborer en
moyenne prées de 13 fois par mois avec des médecins afin de discuter des plans
de traitement de leurs patients et en assurer le suivi (moyenne la plus élevée au
pays). Enfin, idéalement, les pharmaciens communautaires canadiens apprécie-
raient diminuer le temps consacré a I'exécution des ordonnances pour augmenter
celui consacré a donner des conseils sur les médicaments et des services phar-
maceutiques spécialisés (LActualité pharmaceutique, 2011).

Les pharmacies communautaires sont des commerces a but lucratif. Bien que leur
mission premiére soit la prestation de services pharmaceutiques et la dispensation
de médicaments®, la majorité des locaux dans lesquels sont établies les pharmacies
communautaires (au Québec comme dans I'ensemble de 'Amérique du Nord) regroupe
de nombreux autres services (ou activités commerciales). C'est pourquoi on y trouve
diverses sections ou 'on peut se procurer une panoplie de produits tels qu‘alimentaires
ou cosmétiques. Ces activités commerciales (qui par ailleurs veulent répondre a divers
besoins exprimés par la clientéle) sont également des sources de revenus pour le phar-
macien propriétaire et elles peuvent étre d'une certaine importance. Effectivement, le
pharmacien propriétaire doit voir a payer ses employés (salaires et avantages sociaux),
le loyer et les frais afférents a I'entretien et au maintien des locaux de la pharmacie
(électricité, assurances, etc.). |l peut aussi avoir a payer des redevances s'il est associé a

32. Le Réglement sur la tenue des pharmacies encadre 'aménagement physique d'une pharmacie, ce qu’on
doit y conserver, comment on doit le conserver et ce qui doit étre affiché pour le public.
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une banniere, par exemple. Il peut aussi vouloir offrir certains services cliniques qui ne
peuvent étre remboursés par les assurances ni payés par les allocations professionnelles
ou avantages autorisés. Selon la pharmacie sont ainsi offerts des services tels que la
gestion des médicaments, le suivi de certaines conditions de santé (prise de glycémie,
mesure du taux de cholestérol, suivi de l'anticoagulothérapie, etc.) et I'enseignement aux
patients afin de mieux controler leur condition comme le diabéte ou I'hypercholestéro-
lémie ou encore la cessation tabagique. Certaines pharmacies mettent aussi une infir-
miére a la disposition de leur clientéle quelques jours par semaine. Ces services cliniques
peuvent étre associés a certains déboursés pour les patients qui en bénéficient.

Les services cliniques spécialisés offerts
en pharmacie communautaire

Au-dela de ce qui est inclus dans la Loi sur la pharmacie, les services cliniques
mis en pratique par les pharmaciens communautaires varient d'une pharmacie
a l'autre. Le sondage annuel Tendances et perspectives auprés des pharma-
ciens communautaires de 2011 montre que 43 % des pharmaciens communau-
taires canadiens offrent des «services pharmaceutiques spécialisés» (46% en
Colombie-Britannique, 43% au Québec et 42% en Ontario). Les principaux
services offerts sont la désaccoutumance du tabac (71 %), la prise en charge de
I'anticoagulothérapie (66 %), la gestion des médicaments (48 %), le soutien systé-
matique de l'observance (46%) et la prise en charge de I'hypertension ou du
diabete (40%). Le sondage montre qu'un certain nombre d'obstacles entravent
la prestation de tels services par les pharmaciens communautaires, particulie-
rement le manque de temps, de rémunération ou de soutien. La plupart des
pharmaciens communautaires répondants du Québec souhaiteraient avoir une
meilleure formation pour offrir des services cliniques spécialisés (LActualité
pharmaceutique, 2011).

La dispensation des médicaments en établissement

Selon le Réglement sur I'organisation et I'administration des établissements, un centre
hospitalier de soins de courte durée doit comprendre un département de pharmacie,
institué dans la direction des services professionnels, dont le chef, nommé pour un terme
de quatre ans, est un pharmacien certifié en pharmacie d'hépital. Dans les CHSLD33, a
défaut d'avoir un tel département, les responsabilités qui y sont généralement confiées
sont remises a un pharmacien désigné. Dans les centres d'hébergement34, un service de

33. Depuis la mise en place des CSSS, le département de pharmacie est généralement responsable de I'en-
semble des établissements physiques regroupés au sein du CSSS (CH, CHSLD, etc.).

34. Selon le Reglement sur l'organisation et I'administration des établissements, les centres d’hébergement
«regoivent des adultes en perte d'autonomie et leur offrent le gite, le couvert, des services de surveil-
lance, des soins et de I'assistance », alors que le CHSLD est un établissement «ou le séjour des bénéfi-
ciaires est d'une durée supérieure a 3 mois» (Québec, 1984).
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pharmacie, sous l'autorité de la direction générale, doit étre créé, sinon les responsa-
bilités généralement confiées au pharmacien chef du service doivent étre remises a un
pharmacien désigné (Québec, 1984).

Selon le Reglement sur I'organisation et I'administration des établissements, les respon-
sabilités confiées au chef du département de pharmacie sont essentiellement les
suivantes (Québec, 1991a et 1984):

coordonner les activités professionnelles des pharmaciens;
gérer les ressources pharmaceutiques;

élaborer et mettre en place les politiques ayant traita la préparation, a la distribution
et au contréle de l'utilisation des médicaments, drogues et poisons dans le
centre hospitalier (CH), les regles d'utilisation des ressources pharmaceutiques et
matérielles du département (et s'assurer de leur respect);

informer le personnel clinique et les bénéficiaires du CH des régles d'utilisation
des médicaments;

informer le directeur des services professionnels et le CMDP de la non-observance
desregles d'utilisation des médicaments et des modalités d'émission et d'exécution
des ordonnances au sein de |'établissement;

sélectionner, & partir de la Liste des médicaments — Etablissements, les
médicaments pour utilisation courante dans le CH, moyennant la consultation du
comité de pharmacologie du CMDP (c’est-a-dire dresser et mettre a jour la liste
locale de médicaments).

Par ailleurs, le chef du département de pharmacie se rapporte au directeur des services
professionnels de |'établissement. Il est aussi responsable envers le CMDP de son établis-
sement. Il a donc les responsabilités suivantes (Québec, 1991a, article 190):

élaborer les régles d'utilisation des médicaments®® en considérant la nécessité de
donner des services adéquats aux bénéficiaires, de méme que I'organisation et les
ressources disponibles au sein de |'établissement;

surveiller la fagon dont s'exerce la pharmacie;

participer, en donnant son avis, a la nomination d’'un pharmacien au sein
de l'établissement.

Les responsabilités du pharmacien chef du service de pharmacie dans un centre d’héber-
gement sont sensiblement les mémes que celles du chef de département de pharmacie,
exception faite pour la surveillance de I'exercice de la pharmacie et la participation a la
nomination d'un pharmacien au sein de I"établissement.

35. Lorsque les regles d'utilisation des médicaments sont applicables aux infirmiéres, le conseil des infir-
miéres et infirmiers de I'établissement doit aussi avoir été consulté et avoir pu donner son aval, au méme
titre que le CMDP.
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Le CMDP recommande au conseil d'administration d'un établissement la nomination
des pharmaciens qui ont déposé préalablement leur candidature aupres de la direc-
tion générale. Le pharmacien retenu peut alors obtenir I'un des statuts suivants: actif,
associé, conseil, honoraire ou résident. A I'exception du résident en pharmacie, le phar-
macien exercant en établissement est membre du CMDP dés sa nomination. A ce titre, il
sera donc appelé a apprécier les actes professionnels posés par les autres membres du
conseil, a évaluer leurs compétences, a voir au maintien de celles-ci et & donner son avis
sur les mesures disciplinaires a imposer si nécessaire (Québec, 1991a et 1984).

Au-dela du dipléme de premier cycle ou du doctorat professionnel requis pour exercer
la pharmacie, le pharmacien d'établissement doit posséder une maitrise en pharmacie
d'hépital ou en pratique pharmaceutique (OPQ, site Internet-a). Une maitrise en phar-
macothérapie avancée3® est maintenant offerte dans les deux facultés de pharmacie
du Québec.

En établissement, de nombreux programmes cliniques et cliniques externes bénéficient
des services de pharmaciens décentralisés. Au fil des ans, les taches du pharmacien d'éta-
blissement ont été modifiées et élargies pour qu'il fasse aujourd’hui davantage partie
intégrante des équipes de soins. Outre la réception de prescriptions et la distribution
de médicaments, le pharmacien a la charge d'évaluer et de surveiller la thérapie médi-
camenteuse des patients. En accord avec les procédures en place dans |'établissement,
il participe a la prise de décision quant aux médicaments et aux posologies a donner; ce
faisant, il peut participer aux tournées médicales. Ses activités cliniques incluent égale-
ment de donner des soins pharmaceutiques et des conseils aux patients ainsi que d'en-
seigner aux professionnels de la santé avec qui il travaille a propos des médicaments et
de leur usage. Le pharmacien d'établissement voit aussi au suivi de |'utilisation, prévient
les effets indésirables, déclare les effets avérés et propose des pratiques visant une utili-
sation a la fois sécuritaire, pertinente et adéquate des médicaments au sein de |'éta-
blissement. Il participe également a la recherche clinique se faisant dans son milieu de
travail et a I'enseignement (aux nouveaux pharmaciens, mais aussi aux professionnels de
la santé et aux patients) (OPQ, site Internet-c; Bussieres et Marando, 2011).

Bien qu'il soit en croissance, le temps que consacrent les pharmaciens a des activités
cliniques varie d'un milieu a l'autre. Selon un sondage réalisé auprés de pharmaciens
d'établissement canadiens, 47% du temps des pharmaciens d'établissement était
consacré a des activités cliniques sur les unités de soins (non liées a la dispensation
des médicaments) (Comité de rédaction du Rapport sur les pharmacies hospitalieres

36. L'Université de Montréal offre deux options a la maitrise en pharmacothérapie avancée, soit une portant
sur la pratique en établissement de santé (pour répondre aux besoins des clientéles hospitalisées) et une
portant sur la pratique ambulatoire (pour répondre aux besoins des clientéles ambulatoires) (Faculté de
pharmacie de I'Université de Montréal, site Internet). Il est a noter que la maitrise en pratique pharma-
ceutique (maintenant en pharmacothérapie avancée), selon la communauté pharmacienne québécoise
notamment, permet aux détenteurs d'acquérir des connaissances et des compétences suffisamment
approfondies pour étre considérés comme des spécialistes de la thérapie médicamenteuse. C'est ainsi
que, depuis plusieurs années, la reconnaissance de cette spécialité est demandée et un titre de phar-
macien spécialisé en pharmacothérapie avancée est revendiqué auprés de |'Office des professions du
Québec et du MSSS (Bussiéres et Tanguay, 2013; OPQ et APES, 2012).
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canadiennes, 2012). Néanmoins, avec la complexification de la pharmacothérapie et |'ac-
croissement des pénuries de médicaments (qui exigent de choisir des médicaments de
remplacement, de recalibrer les appareils de distribution, de transmettre les informa-
tions pertinentes aux équipes de soins, etc.), il est parfois ardu pour les pharmaciens de
s'engager plus activement dans des activités cliniques aupres des patients. S'imposent
également les cadres structurels et organisationnels, les exigences |égales et ministé-
rielles telles que la mise en place de programmes particuliers (par exemple, la surveil-
lance de |'usage des antibiotiques), I'agrément obligatoire des établissements ainsi que
les pratiques de plus en plus normées (APES, 2012).

A ces contraintes liées aux activités cliniques s'ajoute celle de la pénurie de pharma-
ciens d'établissement, qui toucherait d'ailleurs I'ensemble des provinces canadiennes,
mais serait plus marquée en Colombie-Britannique et au Québec (Comité de rédaction
du Rapport sur les pharmacies hospitaliéres canadiennes, 2012). Bien que cette pénurie
ne soit pas récente, son impact se fait de plus en plus ressentir en raison de |'élargisse-
ment et de la complexification des taches assumées par les pharmaciens et I'augmen-
tation des besoins cliniques. Le dernier rapport Etat de la pharmacie hospitaliére au
Québec rapportait que quelque 20% des postes de pharmaciens d'hopital n'étaient pas
comblés, comparativement a 8% en 1999 (APES, 2012). Il y aurait environ un pharmacien
d‘établissement pour quatre pharmaciens communautaires. Les causes de cette pénurie
sont diverses, mais souvent interreliées: conditions de travail moins attrayantes que la
pharmacie communautaire®’, manque de candidats a la formation de pharmacie d'hé-
pital, besoins en pharmaciens non définis en établissement3?, etc. De plus, de nombreux
pharmaciens d'établissement ont quitté leur poste il y a une quinzaine d'années, incités
au départ volontaire ou a la retraite, mais aussi attirés par la pharmacie communautaire
et le travail en industrie pharmaceutique (Bussieres et Marando, 2011).

37. Lécart salarial en début de carriére était de quelque 35% en 2012 entre le pharmacien d'établissement
et le pharmacien communautaire. De plus, le milieu de la pharmacie communautaire aurait optimisé
les avantages sociaux offerts aux pharmaciens (régimes élargis d'assurances collectives, cotisation aux
REER, paiement de la cotisation professionnelle, etc.), de sorte qu'ils seraient fort concurrentiels par
rapport a ceux offerts dans le milieu public (APES, 2012).

38. Selon le Réglement sur I'organisation et I'administration des établissements, le plan d’organisation d'un
établissement (CH, CLSC, etc.) doit contenir le nombre d'effectifs médicaux et dentaires requis pour
permettre le fonctionnement de |'établissement et assurer les services, mais rien n'est spécifié en ce qui
concerne les pharmaciens.
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L'effectif en pharmacie au Québec

Le MSSS a publié en 2001 un rapport du Groupe de travail sur la planification
de l'effectif en pharmacie, Planification de la main-d‘ceuvre en pharmacie. Ce
rapport présente I'évaluation des besoins tant pour les pharmacies d'établisse-
ment que pour les pharmacies communautaires et tout le secteur pharmaceu-
tique. Il reconnaissait que le nombre de pharmaciens par habitant au Québec
a la fin des années 1990 était en dega de la moyenne canadienne. Le rapport
convenait qu'il fallait d'année en année (jusqu’en 2015) augmenter [égerement le
recrutement dans les pharmacies d'établissement afin d'obtenir 'effectif pharma-
ceutique nécessaire. Il fallait voir non seulement a augmenter le nombre d'admis-
sions dans les facultés de pharmacie, mais aussi a combler les places disponibles
pour le dipldme de maitrise en pharmacie d'établissement. Le Groupe suggérait
également de revoir le programme de bourses liées a la maitrise en pharmacie
d‘établissement (montant accordé et nombre) et de mettre en place certaines
mesures simples afin de limiter les contraintes financieres liées a l'obtention de
la maftrise. Il trouvait aussi pertinent de revoir I'organisation du travail en phar-
macie d'établissement (processus, soutien technique, etc.) (MSSS, 2001b).

Au cours des derniéres années, le MSSS a mis en place certaines mesures afin de contrer
la pénurie de pharmaciens d'établissement: bourses pour les étudiants, rembourse-
ment de certains frais de scolarité en fonction des crédits universitaires, obligation de
travail d'une durée déterminée dans un établissement aprés la formation, primes pour les
régions éloignées, etc. (Bussieres et Marando, 2011). En 2012, cependant, I'’Association
des pharmaciens des établissements de santé du Québec (APES) rapportait qu‘aucun
nouveau poste n‘avait été créé au cours des derniéres années. De plus, le nombre d'ad-
missions a la maftrise en pharmacie d'établissement ne comblait toujours pas les places
disponibles. A cela s'ajoutaient les postes existants, mais non comblés. Selon I'APES, la
pénurie de pharmaciens d'établissement serait de l'ordre de 28 % (APES, 2012).

Les problemes relatifs a la pénurie et la mise en place de mesures de soutien interpellent
fortement les ASSS. Au-dela de leur réle central dans la coordination des services de
santé et sociaux au niveau régional, les ASSS ont |également la responsabilité d'allouer
les budgets, en plus de soutenir les établissements dans |'organisation de leurs services.
Elles voient également a la planification régionale de la main-d‘ceuvre et au développe-
ment des ressources humaines (Québec, 1991a, articles 340 et 376). Or, de nombreux
établissements doivent, pour combler les besoins en services pharmaceutiques de base,
embaucher des pharmaciens n‘ayant pas la formation en pharmacie d'hépital requise
ou encore faire appel a des pharmaciens suppléants ou «dépanneurs», qui regoivent
un salaire horaire plus élevé que le pharmacien détenant un poste en établissement,
auquel s'ajoutent des frais de garde et de déplacement. On comptait 277 pharmaciens
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suppléants en 2012-2013 (OPQ, 2013b). Les établissements doivent également demander
aux pharmaciens en poste de faire des heures supplémentaires. En 2009, 80% des
pharmaciens d'établissement ont accepté, moyennant une prime de 5%, de travailler
40 heures/semaine au lieu de 36,25, mesure administrative temporaire autorisée par le
gouvernement pour tenter de combler les besoins (APES, 2012).

Malgré la mise en place de ces mesures, |'impact du manque de ressources se fait
sentir particulierement sur I'engagement des pharmaciens dans les soins et aupres
des patients. Ainsi, dans certains établissements, seuls certains programmes cliniques
(externes et en hospitalisation) bénéficient des services cliniques de pharmaciens (APES,
2012; Bussiéres et Marando, 2011). En 2011-2012, les répondants québécois au sondage
pancanadien sur la pratique en pharmacie hospitaliére ont fait savoir que les programmes
de cliniques externes les mieux desservis en pharmaciens étaient ceux d’hémato-
oncologie, de néphrologie-dialyse et de transplantation ainsi que le service d’urgence.
Cependant, les cliniques externes de soins palliatifs et de traitement de la douleur, de
gériatrie, de chirurgie générale ou de santé mentale, par exemple, étaient pour ainsi dire
dépourvues des services d'un pharmacienC. Une variabilité peut toutefois exister selon le
nombre de lits et la vocation universitaire ou non de I'établissement. En ce qui a trait aux
programmes cliniques en hospitalisation, un certain nombre ne bénéficient que peu des
pharmaciens d'établissement et le Québec présente globalement un nombre moindre de
pharmaciens affectés a ces programmes que la moyenne canadienne. Si les programmes
de transplantation, de gériatrie et d’hémato-oncologie font bonne figure, le portrait est
un peu moins reluisant pour des programmes comme hématologie-anticoagulothérapie,
neurologie, gynécologie-obstétrique et diabete. Le partage du temps des pharmaciens
entre la distribution des médicaments et les activités cliniques est généralement similaire
partout au Canada, avec un peu plus de temps consacré aux activités cliniques (Comité
de rédaction du Rapport sur les pharmacies hospitaliéres canadiennes, 2012).

Les conditions de travail des pharmaciens d'établissement sont précisées dans une
entente prise entre le MSSS et I'APES. Aprés 'échéance de I'entente 2006-2010, une
nouvelle entente a été négociée et acceptée en 2012 pour une période de trois ans. Cette
nouvelle entente tente d’optimiser certaines conditions de travail posant probleme quant
a l'attrait et a la rétention des pharmaciens en milieu hospitalier. D’'une part, la majoration
des taux et des échelles salariales permet de diminuer I'écart entre le salaire d'entrée
d'un pharmacien d'établissement et d'un pharmacien communautaire, alors quelle le
comble quasi-totalement au haut de |"échelle salariale. D'autre part, certaines primes
ont été ajoutées, reconduites ou bonifiées (certaines avec des enveloppes budgétaires
particuliéres), telles que la prime incitative de 6% a un horaire de 40 heures/semaine
(plutét que 36,25 heures/semaine), la prime de 5% pour I'encadrement de résidents de
2° cycle, les primes de recrutement et de maintien en emploi et les forfaits d'installation
(pour les établissements ayant une pénurie claire de main-d‘ceuvre) ainsi que les primes
d‘attraction et de rétention. Quelques avantages sociaux ont été ajoutés ou bonifiés

39. Les pharmaciens encadrant les résidents en pharmacie hospitaliére et les chefs de département béné-
ficient également d'une prime de 5%. Ces primes dépendent cependant du budget de I'établissement,
car aucune enveloppe ministérielle n'a été consacrée a ces mesures temporaires (APES, 2012).

40. Des constats similaires de présence et d'absence parfois compléte de pharmaciens dans ces cliniques
externes — ou d'autres — se voient aussi dans d'autres régions canadiennes.
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(par exemple, I'augmentation de la contribution de I'établissement au régime de base
d‘assurance maladie ou encore de nouvelles dispositions concernant les responsabilités
familiales. Enfin, certains comités ont été créés par l'intermédiaire de la nouvelle entente
collective, pour augmenter et consolider l'offre de services pharmaceutiques en établis-
sement ou encore pour recommander des mesures d‘attraction et de rétention de phar-
maciens dans les régions nordiques (APES, site Internet; MSSS, 2012; MSSS et APES,
2012). La mise en place de cette nouvelle entente porterait déja des fruits si I'on se fie
au dernier rapport sur les pharmacies hospitalieres canadiennes (2011-2012), qui met
en lumiéere le fait que le taux de vacance des postes de pharmaciens d'établissement
a reculé de pres de 4% en quelque deux ans: il est passé de 16,4% en 2009-2010 a
12,9% en 2011-2012 (Comité de rédaction du Rapport sur les pharmacies hospitaliéres
canadiennes, 2012).

La dispensation des médicaments en établissement de santé est encadrée par la Loi sur
I'assurance-hospitalisation, la Loi sur 'assurance maladie et la LSSSS (Québec, 1991a,
1970 et 1964). Pour une personne hébergée dans un CH, les médicaments médicalement
requis (ou encore nécessaires d'un point de vue de santé dentaire) sont un service assuré.
Il en va de méme dans le cas d'une personne inscrite ou admise dans un établissement
pour qui le médicament requis doit étre administré en CH. Les besoins en médicaments
sont aussi assurés pour les personnes se trouvant dans un CHSLD public ou privé conven-
tionné. Pour qu'il y ait dispensation de médicaments par un établissement, il est toutefois
nécessaire qu'un pharmacien ou un médecin habilité y exerce la pharmacie. Un établisse-
ment peut cependant, avec le soutien de I'ASSS, si nécessaire, prendre entente avec un
autre établissement, organisme ou personne habilitée pour permettre la dispensation de
certains services requis qu'il ne peut donner, tels l'achat, la préparation et la distribution
de médicaments (Québec, 1991a, article 108). Par ailleurs, selon la Loi sur la pharmacie
et le Reglement sur les conditions de vente des médicaments dans un établissement,
il est possible pour un établissement de vendre et de fournir des médicaments*' a des
personnes autres que celles admises ou inscrites si cet établissement est le seul endroit
dans un rayon de 33 kilomeétres ou se trouve un pharmacien ou un médecin habilité a
exercer la pharmacie (Québec, 1985 et 1973d).

41. Selon la Loi sur I'assurance maladie, les établissements dans cette situation peuvent facturer le RGAM en
autant que les personnes desservies sont couvertes par le RGAM (RAMQ, 2013a; Québec, 1996b).
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Seuls les médicaments apparaissant sur la Liste des médicaments — Etablissements
peuvent étre distribués aux patients hébergés, admis ou inscrits dans un établissement.
Certaines exceptions peuvent cependant s'appliquer, comme des demandes de traite-
ment d’'exception, des demandes émises par un médecin ou dentiste « pour des motifs
de nécessité médicale particuliere», le Programme d‘acces spécial et les projets de
recherche (Québec, 1991a, articles 116 et 117). Ces exceptions doivent généralement
recevoir l'aval du CMDP de |'établissement. Ces médicaments ne peuvent étre acces-
sibles que par la pharmacie d'établissement et le pharmacien doit voir a obtenir les auto-
risations nécessaires et « prévoir les politiques et procédures pour encadrer la gestion de
ce type de médicaments» (OPQ, n. d., chapitre 6, section Réle).

La distribution*? des médicaments dans I'établissement est sous le contréle du dépar-
tement de pharmacie. En 2012-2013, au Québec, 1 480 pharmaciens*® étaient employés
par les établissements du réseau. Les femmes représentaient plus des trois quarts des
effectifs pharmaceutiques (OPQ, 2013b). Les pharmaciens d'établissement sont soutenus
par des ATP. Les ATP travaillant en établissement détiennent généralement un dipléme
d'études professionnelles en assistance en pharmacie.

42. Le CMDP a pour responsabilité «de faire des recommandations sur les aspects professionnels de la
distribution appropriée [...] des services pharmaceutiques» et «d'élaborer les modalités d'un systeme
de garde assurant en permanence la disponibilité de médecins, de dentistes et, le cas échéant, de phar-
maciens et de biochimistes cliniques, pour les besoins du centre» (Québec, 1991a, article 214).

43. A titre comparatif, il y aurait quelque 6 000 pharmaciens en milieu hospitalier ou en établissement de
santé au Canada (APhC, site Internet; ICIS, 2012c). Le rapport annuel 2011-2012 de I'OPQ note la répar-
tition des pharmaciens selon le type d'établissement. Ainsi, il y avait 1 241 pharmaciens dans les CH, 153
dans les CHSLD et 7 dans les CLSC (OPQ, 2012).
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L'assistant technique en pharmacie d'établissement

Le dipléme d'études professionnelles en assistance en pharmacie a été créé
en 1987 a la suite des demandes des pharmaciens d’hépital désirant bénéficier
d’une assistance technique dans leurs fonctions. Il est maintenant requis dans
toutes les pharmacies d'établissement. Depuis une dizaine d‘années, cependant,
une formation collégiale est de plus en plus réclamée, de méme qu'une clari-
fication des taches et responsabilités de I'assistant technique. Un projet pilote
de formation collégiale a été tenu en 2004-2005 au Cégep de Riviére-du-Loup:
une seule cohorte a bénéficié du nouveau programme et aucune suite n'y a été
donnée (Bussieres et Marando, 2011). Une enquéte sur la délégation des actes
aux assistants techniques en établissement a été menée en 2005 par I'APES
(Boucher, 2007). Les résultats de cette enquéte ont été transmis au MSSS en
2006, qui a alors mis en place des groupes de discussion ayant permis de déter-
miner certaines barrieres a la délégation d'actes (par exemple, la complexité des
processus de délégation a mettre en place ou encore la formation insuffisante
des ATP) (Vaillant, 2007). Des recommandations ont été émises a la fois par 'APES
et par le Groupe de planification de la main-d‘ceuvre du MSSS (APES, 2012).

Selon le Rapport 2011-2012 sur les pharmacies hospitaliéres au Canada, les ATP
exercent de nombreuses fonctions — ils ont généralement la charge d'une partie
importante des activités de distribution des médicaments —, particulierement la
préparation de divers médicaments ou solutions prescrits, le conditionnement
des médicaments en doses unitaires, 'exécution d'ordonnances et, un peu moins
fréquemment, la préparation des plateaux de doses unitaires, I'entrée des ordon-
nances dans le systeme informatisé pharmaceutique et I'approvisionnement des
cabinets de distribution automatisés. En raison des responsabilités accrues que
I'on accorde (ou désire accorder) aux ATP et de la formation supérieure imposée,
certaines provinces leur ont reconnu un statut professionnel et ainsi accordé un
titre protégé. Le Québec travaille sur un projet allant en ce sens (Comité de
rédaction du Rapport sur les pharmacies hospitaliéres canadiennes, 2012).

Le soutien qu'apportent les ATP aux activités cliniques effectuées par les phar-
maciens est incontestable. Selon le Rapport 2011-2012 sur les pharmacies hospi-
taliéres au Canada, 69 % des pharmaciens constatent ce soutien. Parmi les taches
d'appui les plus communément effectuées par les ATP se trouvent celles d'étre
le lien premier pour résoudre les problemes de distribution de médicaments et
de la collecte et du rassemblement d'information sur la pharmacothérapie des
patients en préhospitalisation (Comité de rédaction du Rapport sur les pharma-
cies hospitalieres canadiennes, 2012).
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Le processus de dispensation est amorcé par une prescription, manuelle ou électro-
nique, effectuée habituellement dans une unité de soins. La prescription est transmise a
la pharmacie de différentes fagons: par messagerie (commis), convoyeur, pneumatique,
télécopie ou encore par l'intermédiaire de la numérisation ou par saisie informatisée
au moyen d'un prescripteur électronique, soit un «micro-ordinateur — avec ou sans fil -
permettant d’enregistrer les prescriptions et de les transmettre directement au systeme
informatique de la pharmacie» (MSSS, 2005b, p. 47). Si elle est manuscrite, la prescrip-
tion doit d'abord étre saisie dans le systeme informatisé pharmaceutique de la pharmacie
et ainsi étre transcrite au dossier pharmacologique informatisé du patient. Le dossier
pharmacologique d'un patient doit inclure I'ensemble des prescriptions de celui-ci (voir
le Réglement sur la tenue des dossiers, livres et registres par un pharmacien dans |'exer-
cice de sa profession). En établissement, il est généralement intégré au dossier médical,
qui est souvent en version électronique. Il constitue alors le dossier-patient.

A moins d'étre déja accessible dans I'unité de soins, le médicament doit étre préparé
ou conditionné a la pharmacie centrale**, dans l'une ou 'autre des pharmacies satellites
(oncologie, soins intensifs, etc.) ou dans la pharmacie d'un autre établissement (sous-trai-
tance). La distribution centralisée des médicaments par la pharmacie d'établissement est
encouragée (en doses unitaires quotidiennes® si possible) afin de limiter les risques de
contamination et d'erreurs, de mieux gérer et suivre les stocks de médicaments (dimi-
nuer les stocks et faciliter la réutilisation des médicaments), en plus d'éviter les pertes
inutiles (Bussiéres et Marando, 2011; Comité de rédaction du Rapport sur les pharmacies
hospitalieres canadiennes, 2010). De plus, bien que de nombreux médicaments soient
fabriqués en industrie, certains doivent a l'occasion étre préparés de fagon magistrale
par le pharmacien. Les préparations stériles et non stériles de médicaments doivent étre
effectuées conformément a des normes établies, ce qui incite a la centralisation de la
préparation des doses.

La préparation des doses (ou conditionnement) de médicaments peut étre facilitée par
des systéemes automatisés et robotisés. Cette préparation est bien souvent du ressort
des ATP. Les médicaments per os (par voie buccale) peuvent étre emballés individuelle-
ment et identifiés au nom du patient, avant d'étre distribués aux unités de soins. Pour les
médicaments injectables (seringues ou sacs), ils sont habituellement préparés dans des
conditions stériles optimales, a la pharmacie centrale. Cela permet notamment d'acheter
des formats plus gros, de réutiliser (dans des conditions précises et normées) des médi-
caments non utilisés récupérés ainsi que d'alléger la tache du personnel infirmier. La
plupart des établissements sont dotés d'un systéme centralisé d’additifs au soluté qui
«permet a I'équipe de la pharmacie de préparer les médicaments injectables, que ce

44. Pres de la moitié des établissements canadiens sondés pour le Rapport 2009-2010 sur les pharmacies
hospitaliéres canadiennes ont recours a la sous-traitance pour préparer et conditionner certains produits
pharmaceutiques, telles les préparations parentérales (51% des répondants au Québec) (Comité de
rédaction du Rapport sur les pharmacies hospitaliéres canadiennes, 2010).

45. La majorité des hépitaux canadiens (73 %) (particuliérement les centres universitaires et les hopitaux de
500 lits et plus) a opté pour l'utilisation d'un systeme de distribution en doses unitaires quotidiennes
(Comité de rédaction du Rapport sur les pharmacies hospitaliéres canadiennes, 2012).
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soit sous forme de seringues ou de sacs, dans des conditions de stérilité optimales»
(MSSS, 2005b, p. 71). Une fois préparée par la pharmacie, chaque dose de médicament
est ensuite adéquatement étiquetée pour étre envoyée sur les unités de soins, ou elle est
conservée, dans une armoire (ou cabinet) ou sur un chariot, au nom du patient, jusqu’a
son administration.

Des systémes décentralisés de distribution de doses unitaires sont aussi fréquemment
utilisés dans les établissements. Selon le Rapport 2011-2012 sur les pharmacies hospita-
lieres canadiennes, la distribution décentralisée de médicaments gréace a des cabinets
automatisés serait en hausse dans les établissements canadiens: prés de la moitié de
ceux-ci font usage de ce systéme de distribution (Comité de rédaction du Rapport sur
les pharmacies hospitaliéres canadiennes, 2012). Quant aux médicaments accessibles
en tout temps au personnel de certaines unités de soins*, ils sont conservés dans une
armoire (ou cabinet) ou un chariot, qui peut étre automatisé. Selon le Guide des soins
et services pharmaceutiques de I'OPQ, les médicaments mis en réserve par la phar-
macie d'établissement dans les unités de soins sont «restreints aux produits pouvant
étre requis d'urgence, a ceux d'usage tres courants dénués de toxicité et a quelques
stupéfiants si nécessaire» (OPQ, n. d., chapitre 6, section Réle). Par ailleurs, le recours a
des cabinets de distribution automatisés (pour conserver les doses unitaires préparées
en pharmacie pour la distribution ou pour controler I'accés a certains médicaments dans
les unités de soins) est fréquent. Plus de 60% des établissements de santé canadiens
ont déclaré utiliser de telles armoires, particulierement dans les unités de soins intensifs
et en salle d’'urgence (Comité de rédaction du Rapport sur les pharmacies hospitalieres
canadiennes, 2012). Enfin, en dehors des heures d’ouverture de la pharmacie?, les doses
de médicaments peuvent étre préparées sur les unités de soins (décentralisées), mais un
pharmacien de garde peut étre appelé au besoin (Comité de rédaction du Rapport sur
les pharmacies hospitaliéres canadiennes, 2010).

46. Le Guide des soins et services pharmaceutiques de I'OPQ spécifie qu‘avant toute utilisation des médi-
caments en réserve, le pharmacien doit valider I'ordonnance et I'inclure au dossier-patient. Il est aussi
de la responsabilité du pharmacien d'assurer la disponibilité des médicaments utilisés en cas d'urgence
médicale (constitution de coffrets d'urgence) (OPQ, n. d.).

47.  Environ 99% des pharmacies d'établissement au Canada sont fermées plusieurs heures par jour, alors
que 36% des pharmacies d'établissement aux Etats-Unis sont ouvertes 24 heures sur 24 (Comité de
rédaction du Rapport sur les pharmacies hospitaliéres canadiennes, 2012 et 2010).
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Les médicaments a administrer sont généralement disposés dans un chariot afin d'étre
distribués a chaque patient par le personnel infirmier. Le suivi de l'administration des
médicaments aux patients se fait au moyen de divers outils, dont la feuille d'administra-
tion des médicaments (anciennement appelée le Kardex®), qui est I'outil le plus répandu.
Versée au dossier du patient, elle comprend la liste des médicaments du patient, et I'infir-
miere qui administre la dose doit y consigner chaque administration effectuée. La feuille
d‘administration est informatisée dans plusieurs établissements, mais elle peut aussi étre
produite manuellement. Dans peu d'établissements, un lecteur de codes a barres*® est
accessible au chevet du patient. Moins de 10% des établissements canadiens sondés en
2011-2012 disaient avoir recours a ce systéeme a des fins de vérification (de l'identité du
patient ou du choix de médicament) lors de I'administration du médicament au patient
(Comité de rédaction du Rapport sur les pharmacies hospitalieres canadiennes, 2012).
Lorsque le patient quitte I'unité de soins, les médicaments a son nom qui sont non utilisés
sont retournés a la pharmacie. Si les médicaments sont sous emballage scellé et s'ils ont
été conservés de fagon appropriée, leur réutilisation est alors possible.

En 2004, a la suite des recommandations du Groupe de travail sur la planification de la
main-d‘ceuvre en pharmacie (2001), le Groupe de travail sur l'introduction de systemes
automatisés et robotisés utilisés dans la distribution des médicaments dans les établis-
sements de santé au Québec a été formé afin de revoir et d'optimiser l'organisation du
travail en pharmacie d'établissement et les processus de distribution du médicament. La
pénurie de ressources humaines, 'accroissement du recours a la thérapie médicamen-
teuse et la nécessité d'assurer une plus grande qualité des soins par leur sécurisation et
la réduction des risques ont été d'importants éléments contextualisant le travail effectué
par ce groupe. Celui-ci s'est particulierement penché sur l'existence et |'utilisation des
équipements et technologies de I'ensemble du circuit du médicament en établissement,
des éléments reconnus comme non négligeables pour la réduction des erreurs et |'ac-
croissement de la productivité.

Le Groupe constate que le circuit du médicament en milieu hospitalier est complexe et
comprend une cinquantaine d'étapes, chacune propice a l'occurrence d’erreurs (et donc
de risques pour le patient). Cependant, des outils, des appareils ou des systémes infor-
matisés et automatisés existent pour soutenir, voire faciliter, la tdche a de nombreuses
étapes. Malgré cela, peu d'établissements sont bien équipés en matiere de technolo-
gies informatiques (et donc d'outils informatisés) et automatisées. Bien qu'un certain
nombre d'établissements sondés disaient posséder une emballeuse ou une ensacheuse,

48. Latechnologie des codes a barres, similaire a ce qu’on trouve depuis plusieurs années dans les marchés
d‘alimentation, peut faciliter le suivi du circuit du médicament en établissement. Selon les données du
Rapport canadien sur la pharmacie hospitaliere 2009-2010, plus de 60% des établissements québécois
ont intégré cette technologie a certaines étapes du circuit, principalement pour vérifier le restockage
des ensacheuses ou des cabinets décentralisés, ou encore la gestion des stocks ou des retours a la phar-
macie (Bussieres, Tanguay et Lefebvre, 2011).
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un chariot de médicaments et un systéeme a air comprimé pour |'envoi des ordonnances
par tube pneumatique, pour plusieurs, I'achat ou l'utilisation de plusieurs technologies
constituaient des priorités a court et moyen terme. Le rapport et les recommandations
de ce groupe ont été publiés en 2005 (MSSS, 2005b). Parmi les recommandations, on
trouvait les suivantes:

que tous les établissements québécois mettent en place une démarche structurée
sur leurs fagons de faire et leur organisation du travail au regard du circuit du
médicament afin d'en faire la révision;

que la délégation des actes soit davantage mise a profit;

que le rehaussement des systémes informatisés en pharmacie et l'achat de
technologies de base (tels les emballeuses et les ensacheuses, les systemes
centralisés d'additifs aux solutés et les cabinets a narcotiques) deviennent
une priorité;

que la mise a 'essai et I'évaluation de technologies avancées (tels le prescripteur
électronique, les lecteurs de codes a barres, les robots centralisés?’, les cabinets
décentralisés dans les unités de soins et la télépharmacie) se fassent en paralléle;

que la mise a niveau des équipements utilisés dans le circuit du médicament (entre
autres le logiciel informatisé utilisé en pharmacie) soit rendue possible par I'acces
a une enveloppe budgétaire récurrente mise a la disposition, sous certaines
conditions, de I'établissement par I'’ASSS ou le MSSS;

que la responsabilité du transport des médicaments de la pharmacie vers les
unités de soins et du dépdét des médicaments dans les chariots et les cabinets soit
du ressort de la pharmacie (équipée en conséquence).

Le rapport du Groupe a été suivi par I"élaboration d'un plan d'action 2005-2006,
distribué a l'ensemble du réseau afin de donner suite aux recommandations émises
(MSSS, 2005a). Une premiere phase de mise a niveau des systémes automatisés, robo-
tisés et informatisés a été financée a partir d'une enveloppe tripartite (MSSS, ASSSS et
établissements) de 17 M$. Terminée a la fin de I'année 2010, elle a permis de remplacer
les systémes informatisés pharmaceutiques et d'acheter ensacheuses, chariots de distri-
bution unitaire, cabinets décentralisés pour les unités de soins critiques et les salles d'ur-
gence, pompes de remplissage pour les préparations stériles a la pharmacie, lecteurs de
codes a barres en pharmacie et hottes pour les préparations stériles et non stériles de
médicaments dangereux (Bussiéres et Marando, 2011; Bussieres, Tanguay et Lefebvre,
2011) Une deuxiéme phase bénéficiant d'une enveloppe provinciale de quelque 10 M$
a été confirmée en 2010 (Bussiéres, Tanguay et Lefebvre, 2011) et complétée en 2012.
Une troisiéme phase, dans laquelle le MSSS prévoit investir quelque 10 M$, est en cours
(Duong, Pham-Huy et Prud’homme, 2013). Elle vise entre autres I'acquisition de cabinets
automatisés décentralisés, de logiciels de numérisation des ordonnances et de projets
pilotes de valideuses d'ensachage.

49. Les robots centralisés sont «des systémes qui automatisent les opérations liées a la distribution des
médicaments en utilisant la technologie du code a barres [...] le robot étant interfacé avec le logiciel de
pharmacie, il fait correspondre le code a barres au numéro de dossier du patient au moment de la saisie
d'une ordonnance » (MSSS, 2005b, p. 68-69).
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Linvestissement effectué au cours des dernieres années par ce projet a permis au Québec
de se mettre a niveau avec le reste du Canada dans un certain nombre de spheéres,
entre autres en ce qui a trait aux cabinets décentralisés automatisés, et parfois méme
de prendre les devants dans d‘autres spheres, telles que la distribution centralisée de
doses unitaires et |'impression de feuilles d'administration des médicaments (Bussieres
et Tanguay, 2013). Cependant, le niveau d'implantation des technologies au regard de la
gestion du médicament varie encore d'un établissement a l'autre et n'est pas nécessai-
rement en diapason avec les technologies, qui continuent, quant a elles, d'évoluer. Dans
les établissements, I'impact d'un systeme automatisé et robotisé du circuit du médica-
ment semble avoir été particulierement ressenti dans la préparation et la distribution des
médicaments, de méme que dans la gestion des stocks. Ce systéme est toutefois moins
présent a certaines étapes, par exemple pendant |'administration des médicaments au
patient. Ainsi, la sécurisation du circuit du médicament en établissement, au moyen de la
technologie a tout le moins, n‘est pas encore terminée.

Au-dela des lois et reglements mis en place, I'organisation et la qualité des soins et
services offerts a la population en établissement sont encadrées par diverses normes,
lignes directrices et guides de pratique émis par différents acteurs: entités gouverne-
mentales, organisations attitrées, associations ou ordres professionnels, etc. Au Québec,
la LSSSS prévoit que tout établissement de santé «doit obtenir I'agrément des services
de santé et des services sociaux qu'il dispense aupres d’'un organisme d‘accréditation
reconnu», agrément valable pour une durée de quatre ans et que doit maintenir |'établis-
sement (Québec, 19914, article 107). Quelques-unes de ces normes et pratiques d’orga-
nismes reconnus au Québec sont présentées ci-apres.

AGREMENT CANADA

Le programme Qmentum d’Agrément Canada a pour but d'améliorer la qualité et la
sécurité des soins de santé. Il offre aux établissements de santé une série de normes
a suivre, des pratiques organisationnelles a mettre en place et des mesures de rende-
ment a suivre dans un but d'amélioration de la prestation des soins et services offerts
en établissement.

Un groupe de normes accessibles est celui sur la gestion des médicaments (normes
qui ont été récemment revues) (Agrément Canada, site Internet-a et site Internet-b).
Ces normes touchent différentes étapes du circuit du médicament, telles que la sélec-
tion et I'achat de médicaments, leur entreposage ou encore leur administration auprées
des patients. Une trentaine d'éléments et de nombreux sous-éléments composent ces
normes sur la gestion des médicaments (Agrément Canada, 2013b).

Par ailleurs, Qmentum comprend aussi une série de pratiques organisationnelles
requises (POR), fondées sur des données probantes, pour que I'établissement améliore
la qualité et la sécurité des soins et services qu'il donne. Les POR sont regroupées en
différents secteurs, tels que la culture de sécurité instaurée, la communication et I'utili-
sation des médicaments au sein de I'établissement. La gestion optimale et sécuritaire
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des médicaments se trouve dans plus d'une de ces pratiques. Ces derniéres visent,
par exemple, a implanter I'utilisation du bilan comparatif des médicaments (BCM) aux
différents points de transition des soins; a sécuriser l'utilisation de médicaments dits de
niveau d'alerte élevé (comme les agents chimiothérapeutiques, sédatifs ou narcotiques)
au sein de |'établissement; a mettre en place un programme de gestion des antibiotiques
(Agrément Canada, 2013a et 2013c).

LE CONSEIL QUEBECOIS D'AGREMENT

Le Conseil québécois d'agrément (CQA) offre une démarche d'agrément aux établis-
sements de santé et de services sociaux québécois (CQA, site Internet-b). La méthode
d'agrément utilisée est composée d'une dizaine de normes d'excellence a suivre, qui
visent de grands objectifs a atteindre (tant sur le plan stratégique que structurel et profes-
sionnel), de méme que 27 processus organisationnels®® comprenant des actions pouvant
étre mises en place pour atteindre les normes (CQA, 2012). La norme 10 en particulier
a trait aux médicaments: elle réfere a la sécurité des interventions effectuées. Cette
norme inclut le processus consistant a assurer une gestion sécuritaire a la fois des lieux,
des services donnés et des risques au sein de |'établissement. Dans ce processus s'ins-
crit entre autres la gestion des médicaments. L'établissement doit alors voir a respecter
un certain nombre d'éléments pour étre reconnu comme assurant une saine gestion
des médicaments.

LE MSSS ET L'INESSS

Le MSSS et I'INESSS peuvent tous deux publier des documents encadrant ['utilisation
des médicaments. Ainsi, le MSSS a publié des cadres de référence et des guides de
pratique spécifiques a la prise en charge et au traitement de certaines clientéles, qui
font appel entre autres a certaines thérapies médicamenteuses. A titre d'exemple, la
Direction québécoise de cancérologie a publié, parmi une série d'autres guides soute-
nant la pratique clinique, un guide sur L'usage sécuritaire des médicaments antinéopla-
siques au Québec — Risques et enjeux pour le patient atteint de cancer (2012). Quant
a I'INESSS, il publie également des guides de pratique, mais aussi des avis soutenant
I'usage optimal de certains médicaments.

L'ORDRE DES PHARMACIENS DU QUEBEC (OPQ)

Parce que les pharmaciens d'établissement doivent mettre en place et appliquer les poli-
tiques de contrdle et les processus concernant la préparation, la distribution et 'utilisa-
tion des médicaments dans I'‘établissement, ils sont également responsables d‘assurer
I'évaluation de la qualité des actes et des services pharmaceutiques ainsi que le suivi
des différentes étapes du circuit du médicament dans |'établissement afin de repérer
et de documenter toute erreur ou tout incident survenu a cet égard et d'y apporter les
correctifs nécessaires avec visée de mieux gérer des lors les risques médicamenteux.
En vertu de la LSSSS, le personnel exercant en établissement est tenu d'informer les
patients dés qu’un incident, accident ou risque est décelé dans la prestation des soins
qui les concernent et qui peuvent entrainer des conséquences néfastes sur leur santé ou

50. Comme le mentionne le Conseil québécois d'agrément sur son site Internet, I'agrément «repose sur
I'évaluation systématique d'un ensemble de pratiques organisationnelles en fonction de normes qui
renvoient aux meilleures pratiques et d’'un processus qui tient compte du contexte et des caractéris-
tiques de I'établissement» (CQA, site Internet-a).
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bien-étre®'. Ces risques ou événements doivent étre conciliés par le comité de gestion
des risques de I'établissement, dans un registre des incidents et accidents, afin que des
actions soient prises en conséquence. Ce registre alimente le registre national des inci-
dents et accidents, duquel un rapport est tiré régulierement (OPQ, n. d.). LOPQ a publié,
en 2012, un guide de pratique sur la gestion des incidents et accidents dans la prestation
des soins et services pharmaceutiques pour soutenir les pharmaciens a cet égard.

Par ailleurs, 'OPQ émet et met a jour régulierement un certain nombre de normes profes-
sionnelles et de lignes directrices, par exemple sur la préparation ou sur la distribution
et le suivi de certains produits pharmaceutiques, ou encore sur la fagon de mettre en
pratique certains services ou soins pharmaceutiques particuliers. De plus, 'OPQ a parti-
cipé a la publication de divers guides de pratique portant sur les soins et services pharma-
ceutiques donnés dans les CHSLD (1993), les CH (1994) et les centres locaux de services
communautaires (CLSC) (1995) afin de soutenir la pratique des pharmaciens ceuvrant
dans ces milieux. A titre d’exemple, les deux premiers guides spécifient quatre niveaux
de réalisation de programmes de soins pharmaceutiques: Niveau | — révision des ordon-
nances; Niveau Il - monitorage pharmacothérapeutique sélectif; Niveau Il - monitorage
thérapeutique intégral; Niveau IV — monitorage décentralisé ou programme de soins
pharmaceutiques (OPQ, 1995, 1994a et 1993). Pour chaque niveau, une liste d'activités
a mettre en place est détaillée. L'organisation et les ressources nécessaires, de méme
que le cadre légal encadrant les soins et services pharmaceutiques (celui de I'époque), y
sont présentés. LOPQ a aussi publié des guides sur la continuité des opérations en phar-
macie (2009), sur les régles d'utilisation des médicaments en établissement (2007), sur
la communication pharmacien-patient (1998) et sur la substitution en pharmacie (1994).

Depuis les dernieres années, les médias rapportent fréquemment des difficultés d'ap-
provisionnement en médicaments, comme en fait foi la récente crise engendrée par
la rupture d'approvisionnement en médicaments génériques injectables au Canada
(fin 2011, début 2012). Or, il s'agit d'une réalité vécue en pharmacie depuis quelques
années déja, qui semble s'accroitre au fil du temps en nombre et en durée. Ainsi, du
1¢" janvier 2006 au 31 ao(t 2010, 2 400 ruptures de stock auraient été rapportées dans
les hopitaux de Montréal, de Laval et de |'Estrie et elles impliquaient 70 fabricants de
médicaments. La moitié des ruptures de stock rapportées provenaient de quatre fabri-
cants seulement et touchaient tout particulierement trois classes thérapeutiques, soit les
médicaments du systéme nerveux central, les anti-infectieux et les médicaments cardio-
vasculaires (Bussieres, Chiveri et Lebel, 2011). Cette situation récurrente a un impact sur
la qualité des soins offerts, la pratique pharmaceutique, les professionnels de la santé
et les patients. Ces ruptures semblent toutefois concerner de plus en plus des médica-
ments génériques, surtout des médicaments considérés comme essentiels (c'est-a-dire
qui permettent de traiter ou de prévenir certains problémes de santé importants), tels

51. Le Code de déontologie des pharmaciens requiert également que les pharmaciens informent les
patients des risques et des incidents, et ce, qu'il y ait ou non des conséquences pour eux (OPQ et Fonds
d'assurance responsabilité professionnelle, 2012).
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que des antinéoplasiques, des antibiotiques a large spectre et des anesthésiques, ce
qui est d'autant plus préoccupant (Barthélémy, Lebel et Bussieres, 2013; OPQ et autres,
2012; Ottino, Lebel et Bussiéres, 2012).

Les causes d'une rupture d'approvisionnement en médicaments sont diverses. Il peut
arriver que la matiere premiere servant a la fabrication du médicament soit difficile a
trouver, elle-méme en rupture de stock, ou encore qu'elle ne réponde pas aux exigences
de qualité (la matiere premiere origine de plus en plus de pays n‘ayant pas d’exigences
de qualité aussi élevées que celles trouvées dans plusieurs pays industrialisés, comme
les Etats-Unis ou le Canada). Par ailleurs, la fusion de fabricants de médicaments, qui a
cours depuis quelques années déja, a fait en sorte qu’'un méme médicament peut n'étre
fabriqué ou distribué au pays que par une seule compagnie ou un groupe restreint de
compagnies. Par conséquent, si cette compagnie rencontre elle-méme des problemes
de non-conformité aux exigences des autorités réglementaires, par exemple, elle doit
cesser sa production. Lapprovisionnement pour toute une population est ainsi coupé
(OPQ et autres, 2012). Les politiques et reglementations mises en place par les gouver-
nements peuvent aussi étre en cause, par exemple le fait de regrouper les achats et
de les effectuer aupres d'un petit nombre de fournisseurs (souvent un seul) ou encore
d‘abaisser les prix maximaux admissibles des médicaments (ce qui démotive les compa-
gnies a investir dans la fabrication de certains médicaments) (Labrie, 2012; OPQ et autres,
2012). Enfin, d'autres éléments peuvent étre a la source d'une pénurie de médicaments:
des délais de fabrication ou de livraison; un arrét de production pour des raisons écono-
miques; une production retardée ou arrétée en raison de changements de procédés ou
de transferts de production; un rappel de médicaments pour des raisons de sécurité; une
demande accrue imprévue d’'un médicament; un décalage entre le rythme de change-
ments qui doivent étre apportés a la production des médicaments et le rythme auquel
les demandes de conformité aux exigences de qualité faites par les organismes de régle-
mentation peuvent étre traitées.

En réaction a cette situation problématique, le Québec s'est doté d'un processus de
déclaration des ruptures de stock pour les médicaments inscrits sur la liste du RPAM.
Ainsi, lorsqu’un pharmacien suspecte une rupture, il communique avec le centre de
soutien aux pharmaciens de la RAMQ. Ce centre procéde alors aux vérifications d'usage
afin de confirmer s'il y a bien une rupture. Selon la Loi sur I'assurance médicaments, la
RAMQ peut, dans les cas de ruptures de stock d'un médicament inscrit sur la Liste des
médicaments du RGAM, autoriser le recours temporaire a un médicament de substitu-
tion (Québec, 1996a, article 60.1). Elle doit ensuite publier sur son site Internet un avis
de substitution. Un communiqué est aussi envoyé aux médecins et aux pharmaciens du
Québec pour les aviser du produit de remplacement qui pourra étre utilisé et facturé
au RPAM.

Dans la pratique, le pharmacien doit informer son patient de la non-disponibilité du
médicament. Il peut alors soit substituer le médicament par un autre similaire ou le
substituer par un médicament de la méme classe thérapeutique, soit préparer le médi-
cament de fagon magistrale ou encore donner au patient une quantité moins grande
du médicament habituel en souhaitant que celui-ci soit de nouveau disponible rapide-
ment. Par ailleurs, selon le Code de déontologie des pharmaciens, la collaboration entre
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pharmaciens est de mise pour assurer la disponibilité des services pharmaceutiques sur
un territoire (Québec, 20083, article 16). Un pharmacien ayant encore en stock un médi-
cament faisant I'objet d'une rupture de stock doit ainsi rendre disponible ce médicament
pour en assurer la dispensation aux patients se trouvant sur son territoire de pratique.
Toutes ces solutions sont temporaires et demandent qu’un travail de collaboration s'ef-
fectue entre le prescripteur et le pharmacien. Elles impliquent des changements tant pour
ces professionnels de la santé que pour les patients. Dans de trés rares cas, des interven-
tions ou des traitements doivent étre repoussés, faute de disponibilité d'un médicament.

Il reste que les ruptures d'approvisionnement en médicaments demeurent complexes a
gérer tant pour les gouvernements que pour les professionnels de la santé. l'Association
des pharmaciens du Canada (AphC), la Société canadienne des pharmaciens d’hopitaux
et I'Association médicale canadienne ont réalisé, en octobre 2012, un sondage aupres
de leurs membres sur les conséquences des pénuries de médicaments sur leurs patients
et leur pratique. La majorité des répondants jugeait que les pénuries de médicaments
avaient des répercussions sur les patients, compromettaient ou avaient des effets indési-
rables sur les soins offerts. Certains allaient méme jusqu'a dire que la santé des patients
en était compromise (AMC, APhC et SCPH, 2013). Les répercussions sur les patients
les plus fréquemment mentionnées étaient les suivantes: un traitement retardé, voire
cessé; |'obtention d'une préparation ou d'un médicament moins efficace; du temps, des
déplacements ou des colits supplémentaires requis pour trouver un autre médicament.
D'autres impacts ont été soulignés par les pharmaciens et les médecins sondés, soit un
séjour prolongé a I'hépital, une augmentation de la douleur postopératoire, des inter-
ventions retardées ou annulées, une hospitalisation et une aggravation de la maladie
initiale. Plusieurs de ces impacts sont d"ailleurs aussi recensés dans la littérature. Enfin, la
principale répercussion sur les professionnels sondés est une charge de travail accrue, en
raison de I'augmentation du temps consacré a rechercher ou a obtenir un médicament, a
consulter d'autres professionnels ou a remplir des documents administratifs. Pour pallier
la situation de pénurie, la plupart des pharmaciens ont mis de l'avant des mesures telles
que chercher le médicament auprés d'autres sources, rationner le médicament touché
ou établir des critéres restreignant son utilisation, effectuer des préparations du médica-
ment et communiquer davantage avec le personnel médical.

DES RECOMMANDATIONS POUR MIEUX GERER LES RUPTURES D’APPROVISIONNEMENT

Dans la foulée de la crise concernant la pénurie de génériques injectables, des solutions
d'urgence ont été mises en place, tel un comité de coordination implanté a I'échelle
ministérielle, mais regroupant une diversité d'acteurs afin de mieux gérer la pénurie en
sol québécois. LOPQ, en collaboration avec d'autres groupes, associations et ordres
professionnels, a également publié un document émettant des recommandations afin
de mieux gérer les ruptures d'approvisionnement en médicaments (OPQ et autres, 2012).
Déja préoccupé par ces ruptures, I'OPQ avait mis sur pied, un an plus tét, un comité de
travail pour en étudier les causes et proposer des solutions. Le comité a consulté un
ensemble d'acteurs concernés par la situation, de méme que la littérature pertinente,
afin de mieux comprendre les causes et les conséquences des ruptures dapprovision-
nement, de constater les solutions préconisées a I'échelle internationale et de proposer
des solutions pouvant étre appliquées dans le contexte québécois. Partant du postulat
gu'un médicament est «un produit exceptionnel qui mérite a ce titre un encadrement
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sur mesure» et qu'il peut se trouver au cceur d'enjeux de santé publique importants, le
comité a émis neuf recommandations s'adressant au gouvernement fédéral et provincial
ainsi qu'aux fabricants de médicaments, aux distributeurs et aux pharmaciens (OPQ et
autres, 2012, p. 7). Parmi ces recommandations, on trouve les suivantes:

I'adoption d’une loi fédérale obligeant les fabricants de médicaments a émettre
un préavis d'un an avant l'interruption volontaire de la fabrication d'un produit
et a attendre l'accord des autorités fédérales avant de cesser la production de
certains médicaments;

la mise en place d'un comité de coordination provinciale pour gérer les ruptures
et les informations pertinentes a transmettre;

la signature de contrats d'achats et d'ententes de remboursement prévoyant
des incitatifs pour assurer un approvisionnement continu et des pénalités pour
défavoriser les ruptures d'approvisionnement;

I'adoption par les distributeurs de pratiques assurant la sécurité de la chaine
d'approvisionnement et permettant de répondre a des besoins urgents;

I'adoption par les pharmaciens de pratiques de gestion des stocks responsables
favorisant I'usage équitable des médicaments.

Cependant, préalablement a la sortie de ce rapport conjoint, plusieurs acteurs concernés
par ces ruptures continuelles s'étaient déja prononcés sur divers moyens a mettre en place
pour réagir plus efficacement a ces situations, voire a les contréler. Certains prénaient,
par exemple, la nécessité de connaitre plus rapidement les médicaments touchés par la
rupture, de diffuser rapidement l'information aux parties concernées ainsi que de docu-
menter les impacts de telles ruptures de stock (Barthélémy, Lebel et Bussieres, 2013;
Ottino, Lebel et Bussieres, 2012). Au Québec, quelques initiatives ont vu le jour, tel le site
Internet Vendredi PM, qui a été lancé par I'Unité de recherche en pratique pharmaceu-
tique du CHU Sainte-Justine et qui est alimenté quotidiennement par un groupe d‘achats
et hebdomadairement par un grossiste.

D’autres facteurs influencant la dispensation
des médicaments

Les lois, reglements et normes administratives et cliniques encadrent le travail des
professionnels ceuvrant dans la dispensation des médicaments. lls ne constituent toute-
fois qu'une partie des facteurs influencant cette activité; I'impact d'une diversité d'autres
facteurs se fait aussi sentir.

En pharmacie d'établissement comme en pharmacie communautaire, plusieurs éléments
peuvent avoir un impact sur la mise en ceuvre et la qualité de la dispensation des médi-
caments. Selon le lieu de pratique, cet impact peut différer, étre d'ampleur variable ou
tout simplement étre absent. Néanmoins, peu importe le lieu, des éléments tant organi-
sationnels que liés aux différents acteurs interpellés interviennent.

LE MEDICAMENT D’ORDONNANCE : DE SA DISTRIBUTION A SON ADMINISTRATION



Certains éléments d'ordre social ou sociodémographique ont un impact, particulierement
sur la charge de travail des professionnels effectuant la dispensation: morbidité accrue
demandant une thérapie pharmacologique; population vieillissante et avec davantage
de maladies chroniques contrélées par des médicaments; accés accru aux médicaments,
alors méme que le choix des médicaments est plus grand (Malone et autres, 2007).

Il existe aussi de multiples facteurs organisationnels pouvant influencer la dispensation
(Beso, Franklin et Baraber, 2005; Kohn et autres, 2000). D'abord, il faut considérer le
nombre de ressources humaines adéquates et disponibles pour fournir la quantité de
services demandée, et ce, dans le délai prescrit. Le soutien clinique et administratif
offert aux pharmaciens (en matiére de ressources humaines, mais aussi technologiques),
la qualité et la pertinence de ces ressources, de méme que les ressources financiéres
nécessaires, pesent aussi dans la balance. Les processus et protocoles établis entre la
prescription et la distribution effective au patient influencent également et se trouvent a
plusieurs étapes de la dispensation: entreposage des médicaments, réception des pres-
criptions, entrée de données, préparation du médicament prescrit, vérification du médi-
cament et de la prescription, transfert d'information d'une étape a l'autre, etc. Il en va de
méme pour les outils utilisés pour faire le suivi de la démarche de distribution, détecter
les situations problématiques et y réagir adéquatement. Enfin, les lieux physiques ou
s'effectue la pratique importent: aménagement, qualité de I'ambiance, potentiel d'inter-
ruption du travail, etc. (Aspden et autres, 2007; Szeinbach et autres, 2007; Peterson, Wu
et Bergin, 1999).

Le médicament en soi est également un facteur & considérer. A cause de son apparence,
il peut étre confondu avec d'autres et son nom peut ressembler a celui d’'un autre. La
fagon dont sont identifiées ses différentes formulations peut permettre de les distinguer
(Beso, Franklin et Baraber, 2005).

Enfin, un certain nombre de facteurs sont liés directement aux personnes touchées par
la dispensation, dont les prescripteurs: la qualité de I'ordonnance, la fagon dont la pres-
cription est délivrée au dispensateur et la fagon dont se fait la transmission de l'infor-
mation qui y est comprise se trouvent en amont de |'activité méme de dispensation
et peuvent en influencer grandement la suite. Parmi les facteurs liés aux dispensateurs
pouvant influencer leur travail, on trouve la formation, les compétences, les connais-
sances, les habiletés et I'expertise tout autant des pharmaciens que des professionnels
et techniciens qui participent au processus complet de dispensation. La charge de travail
et la capacité de concentration du pharmacien (en fonction, par exemple, de l'inter-
férence de son environnement de travail) peuvent aussi avoir un impact certain sur la
qualité du travail de dispensation (Aspden et autres, 2007; Peterson, Wu et Bergin, 1999).
Il ne faut pas négliger non plus la condition ou |'état de santé et le profil pharmaco-
logique du patient desservi, mais surtout la connaissance de ces informations par les
professionnels concernés.
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De nombreux professionnels de la santé ont dans leur champ d'exercice les taches
d‘administrer les médicaments. Ainsi, I'ensemble des prescripteurs peut administrer
les médicaments qu'ils sont en droit de prescrire. Certains peuvent aussi administrer
des médicaments qu’ils ne peuvent prescrire, mais qui leur permettent de mener a
bien certaines activités de leur champ de pratique. Par exemple, I'optométriste peut
administrer certains médicaments dans le cadre de I'examen des yeux d'un patient
(Québec, 2003a).

De nombreux professionnels de la santé non prescripteurs sont aussi interpellés
lorsque vient le temps d'utiliser, d’administrer ou d'ajuster un médicament a un patient.
Linfirmiere® est assurément trés présente a cette étape. A cause de sa proximité avec
les prescripteurs, tout particulierement en établissement, I'infirmiére est bien souvent
le premier professionnel de la santé concerné par I'administration de médicaments aux
patients. Elle est celle qui, bien souvent, observe en premier les effets des médicaments,
qu'ils soient bénéfiques ou indésirables. Par son accés facilité au prescripteur, elle peut
lui transmettre les observations recueillies au sujet de la médication d'un patient donné.
Dans le milieu ambulatoire, la présence d‘infirmiéres en cliniques privées n'est pas encore
complétement implantée, mais lorsque qu'elles sont présentes, elles sont souvent la
premiére personne a qui s'adressera le patient pour toute question ou inquiétude au
regard de sa médication.

Selon la Loi sur les infirmiéres et les infirmiers, I'exercice infirmier consiste:

«a évaluer I'état de santé d'une personne, a déterminer et a assurer la réalisation
d'un plan de soins et de traitements infirmiers, a prodiguer les soins et les traite-
ments infirmiers et médicaux dans le but de maintenir et de rétablir la santé de
I'étre humain en interaction avec son environnement et de prévenir la maladie
ainsi qu'a fournir les soins palliatifs » (Québec, 1973f, article 36).

52. Le féminin («infirmiére ») est utilisé pour représenter les deux genres.

LE MEDICAMENT D’ORDONNANCE : DE SA DISTRIBUTION A SON ADMINISTRATION



Dans le cadre de cet exercice, certaines activités réservées aux infirmieres peuvent avoir
un lien avec I'usage des médicaments:

I'administration et l'ajustement de médicaments ou d'autres substances
faisant l'objet d'une ordonnance;

le mélange de substances ayant pour but de préparer un médicament
faisant l'objet d'une ordonnance;

la vaccination dans le cadre d'une activité en lien avec la Loi sur la santé publique;

I'initiation de mesures diagnostiques ou thérapeutiques faisant I'objet
d’une ordonnance;

la prestation et l'ajustement de traitements médicaux faisant l'objet
d’une ordonnance;

I'élaboration d'un plan de traitement pour les plaies et les altérations
de la peau et des téguments, ainsi que la prestation des soins
et traitements s'y rattachant (Québec, 1973f).

En ce qui a trait plus particulierement a I'administration des médicaments, cette acti-
vité implique que l'infirmiére ait une bonne connaissance du médicament a adminis-
trer (classe thérapeutique, effets du médicament, effets secondaires potentiels, etc.).
Cela suppose la prestation d'autres actions connexes, telles que I'évaluation clinique du
patient afin de déterminer s'il peut effectivement recevoir le médicament, la vérification
d‘interactions médicamenteuses possibles, la surveillance clinique du patient pendant et
aprés l'administration du médicament, entre autres pour déceler des effets indésirables,
etc. En ce qui concerne l'ajustement des médicaments, I'infirmiere peut, en fonction du
suivi clinique effectué, ajuster la dose en autant que les paramétres fixés par I'ordon-
nance initiale soient respectés. Quant a la préparation d'un médicament, elle ne peut se
faire par l'infirmiere que dans le but d’administrer le médicament au patient (OIIQ, 2012).

D’autres activités peuvent toucher a la gestion des médicaments, ne serait-ce que par la
prise en compte de la thérapie médicamenteuse du patient suivi ou évalué et des effets
sur ce dernier: le suivi infirmier des personnes ayant des problemes de santé complexes,
I'‘évaluation de la condition physique et mentale d'une personne présentant des symp-
tomes, la surveillance clinique de la condition des personnes dont |'état de santé présente
des risques (incluant le monitorage et I'ajustement du plan thérapeutique infirmier), etc.

Par ailleurs, certaines infirmieres dliment formées et habilitées par la loi peuvent aussi
effectuer des activités médicales, a savoir prescrire des examens diagnostiques, des
traitements médicaux, des médicaments et d'autres substances, utiliser des techniques
diagnostiques invasives ou médicales ainsi qu'appliquer des traitements médicaux ou
invasifs (Québec, 1973f, article 36.1). Parmi ces infirmiéres habilitées se trouve 'infirmiére
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praticienne spécialisée (IPS), entre autres I'IPS en soins de premiére ligne. Au-dela de la
prescription d'un certain nombre de médicaments, cette derniére peut aussi, au regard
du médicament, réaliser les actions suivantes:

compléter la préparation du médicament et I'administrer;

faire, avec le médecin partenaire, la surveillance clinique des personnes
prenant des médicaments;

fournir au patient et a sa famille un enseignement quant a la médication;

reconnaitre les interactions médicamenteuses ainsi que déceler, prévenir, traiter
et documenter les effets indésirables des médicaments (OIlIQ et CMQ, 2013).

Le Code de déontologie des infirmiéres et infirmiers signale que l'infirmiére ne «doit pas
faire preuve de négligence lors de I'administration d'un médicament» (article 45). Pour
ce faire, elle doit «avoir une connaissance suffisante du médicament et respecter les
principes et méthodes concernant son administration » (article 45). Elle doit par ailleurs
rapporter tout incident ayant un lien avec son intervention (ou sa non-intervention) et
doit prendre les mesures nécessaires pour diminuer 'impact de cet incident ou encore
y remédier si celui-ci peut porter a conséquence sur la santé du patient (article 12).
Enfin, l'infirmiére ne peut pas prendre possession de médicaments «appartenant a une
personne avec laquelle [elle] est en rapport dans |'exercice de sa profession» (Québec,
20023, article 13). Il est a noter qu’une publication de I'OIlIQ, Le champ d’exercice et les
activités réservées des infirmiéres, détaille I'encadrement Iégal de la pratique infirmiere
et la portée des activités qui leur sont réservées, entre autres en ce qui concerne I'IPS
(QllQ, 2012).

De plus, I'OIlQ a publié certains documents soutenant la pratique infirmiere au regard
du médicament. A titre d’exemple, l'avis Surveillance clinique des clients qui recoivent
des médicaments ayant un effet dépressif sur le systétme nerveux central édicte les
parametres de surveillance, la fréquence a laquelle cette surveillance doit étre effec-
tuée, les aspects cliniques a prendre en compte lors de cette surveillance ainsi que les
interventions cliniques a effectuer lors de I'administration des médicaments au patient
(QllQ, 2009).

Bien que l'administration des médicaments soit une activité réservée, elle est partagée
par un certain nombre de professionnels de la santé (voir le tableau 3.2). Pour certains,
cette administration doit étre effectuée sous certaines conditions. Cependant, dans tous
les cas, le médicament d'ordonnance doit avoir fait I'objet d'une prescription avant d'étre
administré par le professionnel. La plupart des professionnels concernés se trouvent en
établissement et sont donc soumis aux procédures et aux régles de soins et dutilisa-
tion en vigueur dans leur établissement. En effet, la LSSSS spécifie que les établisse-
ments peuvent «baliser la pratique des professionnels en fonction des besoins et du
contexte propres au milieu» (OIlIQ, 2012, p. 23-24). L'un des mécanismes utilisés est la
regle d'utilisation des médicaments qui, tout comme la régle de soins infirmiers ou la
regle de soins médicaux, permet d’encadrer la gestion et l'utilisation des ressources et
services concernés.
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TABLEAU 3.2

Professionnels de la santé non prescripteurs
pouvant administrer des médicaments d’ordonnance

Professionnels
de la santé

Champs d’exercice

Quelques activités en lien
avec l'administration des médicaments

Infirmiére auxiliaire

Participe a I'évaluation de santé du patient,
donne des soins et traitements infirmiers
(Québec, 1973a)

Peut mélanger des substances pour préparer
un médicament prescrit avant I'administration

Peut administrer un médicament prescrit sauf
par voie intraveineuse

Peut donner des soins en lien avec les plaies et les
altérations de la peau ou des téguments

Si formée, peut installer certains types de cathéters
intraveineux périphériques et administrer une
solution intraveineuse sans additif par cette voie
(Québec, 2008b et 1973a)

Inhalothérapeute

Participe a I'évaluation de la fonction
cardiorespiratoire (a des fins diagnostiques
et de suivi thérapeutique) et a I'anesthésie,
traite des problémes du systeme
cardiorespiratoire (Québec, 1973a)

Peut mélanger des substances pour préparer
un médicament prescrit avant I'administration

Peut administrer et ajuster des médicaments
prescrits (pertinents a son champ de pratique)

Peut faire la surveillance clinique des personnes sous
anesthésie (incluant la sédation-analgésie) ou sous
assistance ventilatoire

(Québec, 1973a)

Technologue en
imagerie médicale
et en radio-
oncologie

Utilise des radiations ionisantes, des
radioéléments et d'autres formes d'énergie,
comme il est prescrit, afin de traiter ou de
produire des images ou des données a

des fins diagnostiques et thérapeutiques
(Québec, 1973a)

Peut administrer des médicaments ou d'autres
substances prescrites et surveiller les réactions
a ceux-ci

Peut mélanger des substances pour compléter

la préparation d'un médicament prescrit
(Québec, 19739g)

Technologiste
médical

Fait des analyses et des examens dans le
domaine de la biologie médicale dans un
but de diagnostic ou de suivi thérapeutique
(Québec, 1973a)

Peut mélanger des substances pour compléter
la préparation d'un médicament prescrit

Si formé, peut administrer des médicaments et des

substances prescrits, méme par voie intraveineuse
périphérique (Québec, 1973a)

Technologue en
électrophysiologie
médicale

Collecte et enregistre des potentiels
bioélectriques d'organes ou de systéemes
corporels ou encore des ondes sonores du
systéme cardiaque ou du réseau vasculaire
supra-aortique afin d'émettre des images
ou des données servant au diagnostic ou au
suivi thérapeutique (Québec, 1973g)

Peut administrer un médicament prescrit ou
une substance prescrite par voie orale, nasale
ou pharyngée ou encore, en cas d'urgence, par
voie intraveineuse installée (médicament sous
ordonnance individuelle seulement)

Peut mélanger des substances pour compléter
la préparation d'un médicament prescrit
(Québec, 1973g)

Technicien
ambulancier
reconnu/technicien
ambulancier en
soins avancés/
premier répondant
reconnu

Offre des soins et services préhospitaliers
d’urgence aux personnes présentant un
probléme de santé qui nécessite une
intervention d'urgence (Québec, 2012a)

Peut administrer certains médicaments ou
substances en situation d'urgence, le tout soumis a
certaines conditions décrites dans le Réglement sur
les activités professionnelles pouvant étre exercées
dans le cadre des services et soins préhospitaliers
d'urgence (Québec, 2012a)
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TABLEAU 3.2 (SUITE)

Professionnels de la santé non prescripteurs
pouvant administrer des médicaments d’ordonnance

Professionnels
de la santé

Champs d'exercice

Quelques activités en lien
avec l'administration des médicaments

Perfusionniste

Exerce diverses activités professionnelles
contribuant au maintien des fonctions
physiologiques d’un patient lors d'un
traitement nécessitant le soutien ou le

Peut administrer et ajuster des médicaments
ou d'autres substances prescrits

(auxiliaire médical
a lI'ophtalmologiste
ou au neuro-
ophtalmologiste)

d’autres troubles de la vision connexes,
évalue ces fonctions afin d'accroitre ou

de rétablir la fonction visuelle, établit et
applique un traitement non chirurgical au
patient et fait le suivi de ce dernier (Conseil
canadien d'orthoptique, site Internet)

clini Peut mélanger des substances pour compléter
que | ire des f . , 5 p o .
remplacement temporaire des fonctions la préparation d'un médicament prescrit
cardiaques, pulmonaires ou circulatoires (Québec, 2012b)
(Québec, 2012b)
Détecte les troubles de la vision
Orthoptiste binoculaire, de la motilité oculaire et

Peut «appliquer des collyres ou des onguents
a des fins thérapeutiques» et «instiller des
collyres a des fins diagnostiques» (Québec,
2004, article 4)

Physiothérapeute

Evalue les déficiences et les incapacités
de la fonction physique en lien

avec les systémes neurologique,
musculosquelettique et cardiorespiratoire,
détermine un plan de traitement et

réalise les interventions afin d'obtenir un
rendement fonctionnel optimal (Québec,
1973a)

Peut «administrer des médicaments topiques
dans le cadre de I'utilisation des formes d'énergie
invasives ainsi que lors des traitements reliés aux
plaies» et sous conditions, «lors de l'introduction
d’un instrument ou d'un doigt dans le corps
humain» (Québec, 2008, articles 2 et 3)

Ergothérapeute

Evalue les habiletés fonctionnelles,
détermine et implante un plan de
traitement et d'intervention, développe,
restaure ou maintient les aptitudes,
compense les incapacités, diminue

les situations de handicap et adapte
|'environnement afin de favoriser
I'autonomie optimale du patient

en fonction de son environnement
(Québec, 1973a)

Peut «administrer des médicaments ou d'autres
substances par voie orale ou par voie topique lors
de I'évaluation des habiletés fonctionnelles d'une
personne ou dans le cadre d'un entrainement

a l'autonomie» et peut administrer «des
médicaments topiques lors des traitements reliés
aux plaies» (Québec, 2009, articles 2 et 3)

Les intervenants en santé décrits dans le tableau 3.2 ne sont toutefois pas les seuls a
étre partie prenante de la prise en charge des patients pouvant étre médicamentés. Le
travailleur social, le psychoéducateur, le psychologue, le nutritionniste et le chiropraticien
sont eux aussi a méme de constater les impacts — positifs ou négatifs — d'un médicament
et, potentiellement, d'intervenir aupres du prescripteur.
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Enfin, l'article 39.8 du Code des professions apporte la précision suivante:

«malgré toute disposition inconciliable, une personne agissant dans le cadre
des activités d'une ressource intermédiaire ou de type familial visée a l'article
39.7 [visée a la LSSSS] ou dans le cadre d'un programme de soutien a domicile
fourni par un établissement qui exploite un centre local de services communau-
taires, dans une école ou dans un autre milieu de vie substitut temporaire pour
les enfants peut administrer des médicaments prescrits et préts a étre adminis-
trés, par voie orale, topique, transdermique, ophtalmique, otique, rectale, vagi-
nale ou par inhalation ainsi que de l'insuline par voie sous-cutanée» (Québec,
1973a, article 39.8).

Le patient comme administrateur
de ses médicaments

Le patient est un élément incontournable dans |'‘étape d'administration des médicaments.
C'est effectivement l'acteur le plus directement concerné par I'ordonnance, puisqu'il en
est la cible. Dans le contexte ambulatoire, il est lui-méme I'administrateur des médica-
ments lui étant prescrits (dans certaines circonstances, ce pourrait aussi étre ses proches
aidants). Il importe donc que lui soit transmis adéquatement I'ensemble des informations
liées a sa médication (raison d'étre, impacts souhaités, facon adéquate de s'administrer
le médicament, etc.). Il faut aussi s'assurer que la compréhension qu’il a de cette informa-
tion soit suffisante pour qu'il prenne correctement ce qui lui est prescrit. Ainsi, tant I'in-
formation que transmet le prescripteur (ou tout autre professionnel de la santé concerné)
que la fagon dont cette information lui est transmise ont un impact non négligeable sur
la maniéere dont le patient suit sa prescription. Cela prend d'autant plus d'importance que
les différentes sources d'information accessibles au patient peuvent avoir une influence
qui n'est pas a nier, comme les sites Internet, les groupes et les forums de discussion en
ligne. Ces sources regroupent également les proches du patient et les aidants, s'il y a
lieu. Ces derniers partagent avec le patient expériences, informations entendues ou lues,
perceptions qui peuvent influencer la prise de médicaments par le patient ou encore
la maniere dont ils administrent les médicaments au patient dont ils ont la charge. Il ne
faut pas oublier non plus les connaissances et I'expertise du patient lui-méme au regard
des médicaments qui lui sont prescrits, mais aussi des médicaments en général. Tout
aussi bien informé qu'il soit, le patient doit étre outillé adéquatement pour s'administrer
ses médicaments. Le chapitre 4 détaille I'effet que peut avoir le patient sur la qualité de
I'usage du médicament ainsi que les sources d'influence auxquelles il peut étre soumis.
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D'autres facteurs influencant I'administration
des médicaments

Les facteurs pouvant avoir un impact sur I'administration du médicament sont générale-
ment davantage perceptibles dans les établissements, mais certains peuvent étre liés au
patient lorsqu'il s'administre son propre médicament (ou encore a ses proches).

Parmi les facteurs organisationnels pouvant influencer I'administration d'un médicament
se trouvent la quantité de ressources humaines adéquates pour effectuer la charge de
travail ('administration des médicaments est généralement une tache parmi d'autres);
les procédures en place pour entreposer les médicaments en attente d'étre administrés
ou utilisés et pour sécuriser |'utilisation des médicaments (par exemple, le choix et la
fagon dont sont rendus disponibles certains médicaments pour les équipes de soins);
les protocoles de préparation et d’administration des médicaments et les procédures
de vérification pré-administration; les processus en place et les outils disponibles pour
soutenir 'administration du médicament au patient; les outils permettant de transférer
de I'information pertinente de fagon continue entre les étapes de la prescription, de la
dispensation, de I'administration et de |'utilisation du médicament ainsi que la qualité de
I'information transmise; les procédures en place pour effectuer le suivi des patients a la
suite de I'administration du médicament; les lieux dans lesquels s’effectue I'adminis-
tration de médicaments aux patients (qualité de I'environnement de travail, personnel
adéquat présent, aménagement physique des lieux, etc.) (Hughes et Blegen, 2008;
Aspden et autres, 2007; Williams, 2007).

Par ailleurs, les facteurs liés au médicament peuvent avoir des effets non négligeables
sur I'administration et |'utilisation des médicaments: la posologie, la forme sous laquelle
le médicament se présente, la préparation requise avant I'administration, la spécificité et
la complexité du mode d'administration, I'aspect du médicament ainsi que la facilité a le
discerner d’autres (Aspden et autres, 2007; Williams, 2007; Prot et autres, 2005; van den
Bemt et autres, 2002).

Enfin, il faut tenir compte des facteurs humains, qui peuvent interagir avec l'acte d'ad-
ministration du médicament. Certains sont liés au personnel soignant qui administre et
utilise les médicaments: sa connaissance du patient et de ses données (incluant I'infor-
mation sur la prescription initiale); ses connaissances sur le médicament, son processus
d'administration, la posologie prescrite et la raison pour laquelle il est administré au
patient; I'expérience acquise a administrer et a utiliser les médicaments (particulierement
en ce qui concerne les médicaments plus spécialisés et plus complexes a administrer);
ses connaissances et son adhésion relativement aux normes, protocoles, processus et
lignes directrices en vigueur; sa capacité de concentration (Barthélémy et autres, 2013;
Hughes et Blegen, 2008; Aspden et autres, 2007; Prot et autres, 2005). Certaines caracté-
ristiques du patient peuvent également interférer avec I'administration du médicament:
son état ou sa condition de santé, sa capacité a détecter une erreur d'administration du
médicament qui lui est prescrit et sa capacité a adhérer a sa prescription.
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L'USAGE DU MEDICAMENT

Lapport du médicament a la santé des individus et, a plus grande échelle, de la popu-
lation, est difficilement contestable. L'historique du médicament, décrit dans le premier
chapitre de ce document, témoigne des avancées des premiers médicaments commer-
cialisés vis-a-vis de la santé de nombreuses personnes souffrantes et atteintes de
diverses conditions et maladies. Les médicaments ont effectivement contribué a I'atté-
nuation de symptomes, au contréle des effets ou de la progression de maladies — dans
certains cas, a leur guérison — et, ce faisant, a 'amélioration de la qualité de vie des
personnes touchées. En concomitance avec |'évolution des soins de santé et des actions
et services de santé publique, la thérapie pharmacologique a aidé a la diminution des
taux de mortalité par maladies, entre autres la mortalité par maladies infectieuses et, plus
récemment, par maladies cardiovasculaires. L'essor de la pharmacothérapie a également
concouru a I'amélioration des taux de morbidité, ce qui a permis, par exemple, a des
personnes atteintes du VIH/SIDA ou encore de certains cancers de voir leur espérance de
vie significativement allongée (Banack et autres, 2012; May et Ingle, 2011). C'est ainsi que,
petit a petit, dans le monde, particuliérement dans les pays industrialisés, I'usage des
médicaments comme option thérapeutique s'est accru, en partie en réponse a |'évolution
des connaissances médicales, qui a permis a la fois la reconnaissance ou le diagnostic
d’un plus grand nombre de problémes de santé ainsi que la capacité de les traiter’. Au
Québec, comme ailleurs, le médicament a pris une place de plus en plus importante
parmi les soins et services offerts par le réseau de la santé et des services sociaux et
la société en général. Limplantation du RGAM témoigne de I'importance accordée au
médicament dans le systéme de santé et de services sociaux, car cela lui attribue le statut
de service assuré.

1. Selon certaines perspectives sociologiques, I'usage accru de médicaments résulte aussi de la médica-
lisation d'expériences normalement vécues par les humains et de problémes sociaux ainsi considérés
comme pathologiques et pouvant étre traités médicalement, entre autres par des médicaments (Collin,
2007; Lippman, 2004).



L'usage des médicaments est ainsi un élément crucial a considérer lorsque la performance
dun systéeme de santé est évaluée quant a la consommation et aux dépenses liées aux
médicaments, mais aussi a la qualité des soins donnés et a I'état de |la santé population-
nelle. De plus, la description préalablement faite du cheminement qu’effectue le médi-
cament au sein du réseau de la santé et des services sociaux montre la complexité de
son usage, l'interrelation entre les étapes de son cheminement et les impacts potentiels
d‘un mésusage a l'une ou l'autre (ou plusieurs) de ces étapes. Par conséquent, le «bon
usage » du médicament devrait étre assuré a toute étape de son cheminement. En fin de
compte, ce qui est désiré, c’'est que soit donné le bon médicament a la bonne personne,
a la bonne dose (ou posologie), administré de la bonne fagon et au bon moment, et ce,
afin de pouvoir tirer du médicament davantage de bienfaits que de risques, avec des
colits acceptables pour tous.

Ce «bon usage», on l'identifie de diverses facons. Pour certains, il s'agit d'un usage
rationnel; pour d'autres, c'est plutét un usage de qualité ou encore approprié. A chacun
de ces termes est associée une définition propre, certes, mais un certain nombre de simi-
litudes s’y trouvent. Ainsi, 'OMS a défini, en 1985, I'usage rationnel® des médicaments
comme «une utilisation correcte, Iégitime et appropriée des médicaments [qui] suppose
que le patient recoit le médicament approprié [a son état clinique], a la posologie qui
convient, pour une période suffisante, au plus faible colt possible pour lui et sa commu-
nauté» (OMS, site Internet-a). Un document du Conseil canadien de la santé présente,
quant a lui, les 11 étapes d'un «usage efficace et slir» des médicaments, qui incluent
entre autres que le patient ait un diagnostic approprié et au bon moment, que le profes-
sionnel de la santé qui le traite ait en main toutes les données pertinentes sur lui et qu'il
prescrive adéquatement afin d'atteindre un objectif de santé clair pour son patient, que
ce dernier suive adéquatement sa prescription, que le médicament que le patient prend
soit sécuritaire et efficace et qu'il lui soit délivré adéquatement (CCS, 2009).

Au Québec, c’est plutdt le terme «usage optimal » qui a été adopté et autour duquel sont
articulées les décisions au regard du médicament. Le concept d'usage optimal des médi-
caments est défini comme «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). Lusage optimal des médicaments s'observe tant au niveau indi-
viduel que populationnel et c’est une responsabilité que partagent conjointement pres-
cripteurs, professionnels de la santé, fabricants, régulateurs et patients (Desmarais et
Robitaille, 2010; MSSS, 2007).

2. Une autre définition de l'usage rationnel adoptée par 'OMS, qui est davantage adaptée au contexte
clinique, est de «prescrire le produit le plus approprié, obtenu a temps et moyennant un prix abordable
pour tous, délivré correctement et administré selon la posologie appropriée et pendant un laps de
temps approprié» (Conseil exécutif de I'OMS, 2006, p. 1; OMS, 2002, p. 1).
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L'usage optimal s'intéresse a I'ensemble du processus menant a l'utilisation des médi-
caments et aux conditions dans lesquelles s'effectue cette utilisation. Il débute des le
moment ou s'effectue le choix de prescrire un médicament comme option d‘intervention
thérapeutique et va jusqu’au suivi des effets des médicaments aprés la consommation par
le patient, en passant par la prise en considération du médicament choisi (MSSS, 2007).
Cela implique les normes fixées pour structurer chaque étape du processus, les valeurs
qui les contextualisent et les critéres d'évaluation de la qualité de 'usage. Cela demande
également de considérer I'ensemble des erreurs qui peuvent survenir tout au long de ce
processus. Complexe, l'usage optimal du médicament englobe plusieurs dimensions. De
nombreux parameétres doivent ainsi étre définis et considérés lors de I"évaluation.

Les sections suivantes présentent, d’'une part, quelques données illustrant la situation en
matiere d'usage au Québec et, d'autre part, les méthodes utilisées pour évaluer 'usage.
Différents problemes d'usage rencontrés dans le monde sont ensuite évoqués. Enfin, des
actions visant |'amélioration ou la modification de I'usage, ainsi que certaines initiatives
québécoises a cet égard, ont été recensées.
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Selon I'enquéte sur la perception et I'expérience de soins de la population effectuée
par le Commonwealth Fund en 2013 aupres de la population de 18 ans et plus, 28 % des
répondants québécois rapportaient prendre un ou deux médicaments prescrits différents
sur une base réguliére et 27 %, au moins trois. Si ces proportions sont similaires a celles
observées dans I'ensemble du Canada, elles sont cependant un peu plus élevées que
ce qui est recensé dans de nombreux pays européens industrialisés (CSBE, 2014). Chez
les personnes présentant les plus grands besoins de santé, 'enquéte du Commonwealth
Fund de 2011 a révélé que les répondants québécois prenaient en moyenne 4 médica-
ments prescrits différents sur une base réguliere (un nombre plus élevé que la moyenne
canadienne), alors qu‘en 2008, ils en prenaient 3,7 (CSBE, 2012).

Certains paramétres font varier la consommation de médicaments. Comme le révelent les
enquétes du Commonwealth Fund (voir le tableau 4.1), les femmes sont plus nombreuses
a prendre des médicaments que les hommes et elles en prennent un plus grand nombre.
De fagon prévisible, les personnes agées sont plus nombreuses a prendre des médi-
caments et elles en prennent aussi davantage (au moins trois) que leurs concitoyens
plus jeunes. Le fait d'étre suivi par un médecin de famille augmente la probabilité de
consommer au moins un médicament prescrit. Enfin, la présence d‘au moins une maladie
chronique augmente aussi cette probabilité (CSBE, 2014 et 2012).
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TABLEAU 4.1
Nombre de médicaments différents prescrits et pris régulierement ou en permanence,
en fonction des caractéristiques des participants du Québec, 2013 et 2011

Nombre de médicaments prescrits et pris

régulierement ou en permanence en 2013 Nom!:)rf-:- [Te/=i]
de médicaments
pris' en 2011
Aucun Un ou deux Trois et plus

Homme 53,1 231 23,8 3,8
Sexe

Femme 37,6 32,0 30,5 41

18 a 34 ans 66,5 22,7 10,8 11

35349 ans 52,7 29,5 17,7 2,2
Age

50 a 64 ans 30,8 36,0 33,2 3,5

65 ans et plus 20,1 19,6 60,3 5,5

Oui 37,2 31,7 311 4,3
Médecin
de famille

Non 721 13,9 14,0 2,2

Aucune 63,5 271 9.4 1,8
e T 32,4 37,1 30,5 3,2
chronique

Deux et plus 8,0 211 70,9 6,1

! Chez les personnes présentant les plus grands besoins de santé.

Sources: CSBE, 2014 et 2012.

Les données colligées par la RAMQ donnent un apercu de la prise de médicaments
prescrits par la population québécoise. Les données présentées dans les tableaux 4.2 et
4.3 sont issues des demandes de paiement faites par les pharmaciens pour les ordon-
nances dispensées aux assurés du RPAM et leur analyse permet de dégager les grandes
tendances au regard de l'utilisation et des colts des médicaments dans la province.
Il importe de rappeler que le RPAM couvre un peu moins de la moitié de la popula-
tion québécoise, dont les prestataires d'une aide financiere de dernier recours et les
personnes de 65 ans et plus.
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Au fil des ans, les données compilées a partir des fichiers de la RAMQ ont permis de
dégager des tendances quant a l'usage de certains médicaments au Québec. Ainsi, de
2004 a 2011, certaines classes ou sous-classes de médicaments ont connu un accroisse-
ment de leur utilisation, entre autres les antinéoplasiques (données transmises — commu-
nication personnelle, aolt 2012). Des médicaments prescrits pour le traitement de
certaines maladies ont aussi vu leur utilisation croitre, tels les médicaments pour le trai-
tement de la maladie d’Alzheimer. Le tableau 4.2 présente les classes et sous-classes de
médicaments? et le tableau 4.3, les thérapies médicamenteuses prescrites pour certains
types de maladies ayant connu les augmentations parmi les plus importantes au cours
de la période 2004 a 2011. Il est a noter que la majorité des médicaments présentés subit
une croissance d'utilisation soutenue d'année en année.

TABLEAU 4.2
Quelques classes et sous-classes de médicaments ayant connu une augmentation
de leur utilisation de 2004 & 2011 — ampleur de la variation

Variation dans le nombre Variation dans le nombre

Médicaments

d’utilisateurs (%) d’ordonnances (%)

Médicaments du sang (tels les anticoagulants) 82,4 1911
Médicaments cardiovasculaires

;\nt?goqistes ﬁ:les récepteurs 709 16,7

e I'angiotensine Il

Hypolipémiants 52,8 109,5
Antinéoplasiques 68,5 98,3
Médicaments du systéme nerveux central

Tranquillisants ou antipsychotiques 59,2 116,9

Antidépresseurs 31,2 101,3
Insulines 61,2 57,4
Hypoglycémiants oraux 50,5 90,6
Médicaments gastro-intestinaux 50,0 155,7

Inhibiteurs de la pompe a protons (IPP) 55,2 130,5

Source: Données transmises — communication personnelle, aot 2012.

3. Lesneufclasses de médicaments ayant représenté 81 % des dépenses en médicaments du RPAM ont été
retenues aux fins d'analyse.
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TABLEAU 4.3
Quelques types de traitements utilisés au regard de maladies ciblées ayant connu les
augmentations les plus importantes de leur utilisation de 2004 a 2011 — ampleur de la variation

Traitement de I’Alzheimer 109,5 215,4

Variation dans le nombre Variation dans le nombre
d’utilisateurs (%) d’ordonnances (%)

Types de traitements

Traitement de |'ostéoporose 77,8 125,5

Médicaments contre le trouble déficitaire de
I'attention avec ou sans hyperactivité (TDAH)

69,7 153,2

Source: Données transmises — communication personnelle, ao(t 2012.

Une bréve analyse de données statistiques

Des données annuelles concernant les classes et sous-classes de médicaments ou les
types de traitements montrent que certains sont fort utilisés, ce qui reflete I'état de santé
de la population québécoise. Ainsi, en 2011, la prévalence de certaines maladies chro-
niques parmi les assurés du RPAM s'illustre de la fagon suivante:

23% des personnes assurées faisaient usage d'au moins un hypolipémiant;

71% des utilisateurs d'antagonistes des récepteurs de l'angiotensine Il étaient
agés de 65 ans et plus;

17 % des personnes de 65 ans et plus ont utilisé au moins une fois
un hypoglycémiant oral;

56 % des utilisateurs d'insuline étaient agés de 65 ans et plus;
18 % des personnes agées de 65 ans et plus ont fait usage d'un antidépresseur;

98 % des assurés du RPAM ayant pris un médicament contre la maladie d’Alzheimer
étaient agés de 65 ans et plus.

Ainsi, les données compilées permettent de mettre en évidence les problemes liés a
I'usage des médicaments au Québec ou encore les tendances pouvant se révéler problé-
matiques a court, moyen ou long terme, sur lesquelles il y a peut-étre lieu d'agir pour
favoriser un usage plus optimal des médicaments visés.
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L'usage croissant dans le monde de ce «bien» particulier qu’est le médicament a permis
de récolter peu a peu des données sur I'ampleur et la qualité de son utilisation, de
méme que sur la fagon dont il est utilisé. Cette collecte d'information a certes permis
de relever de nombreuses données sur les effets réels (positifs ou négatifs, anticipés
ou non) des médicaments sur la santé des individus utilisateurs, d'une part, et sur celle
de la population, dautre part, mais elle a aussi permis de soulever certains problemes
et certaines questions a cet égard. Il est aujourd’hui reconnu que l'apport thérapeu-
tique d'un médicament ne se constate que si |'utilisation de ce dernier est indiquée et
adéquate. Lutilisation inappropriée des médicaments peut porter a conséquence, tant
pour le patient traité que pour I'ensemble du systéme de santé et de services sociaux
et pour la santé populationnelle. Le mésusage des médicaments entraine des consé-
quences cliniques (hospitalisations, mortalité, etc.) et économiques importantes, de
banales a fatales, qui varient selon les classes thérapeutiques, les types de médicaments
ainsi que les caractéristiques et les comportements des individus qui les consomment.
Eviter le mésusage et les erreurs liées a l'usage des médicaments demande ainsi de
multiples interventions auprés d'une diversité d'acteurs.
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Des événements indésirables liés a la médication

A tout moment dans le continuum de soins d’un patient peuvent survenir des
événements dits indésirables associés a ces soins. Parce que de nombreux
facteurs influencent les différents actes professionnels associés aux médicaments
(comme il a été mentionné dans le chapitre précédent), les sources d'erreurs
sont nombreuses et omniprésentes. Le médicament lui-méme, source poten-
tielle d'effets indésirables sur le patient, peut étre mis en cause. Les données
suivantes, tirées d'une diversité d'études canadiennes et québécoises, donnent
un apercu des événements indésirables liés a la médication. Cependant, ces
événements indésirables ne peuvent pas tous étre évités et ils ne résultent pas
nécessairement d'erreurs d'usage.

Selon les études consultées, au Canada et dans d'autres pays, de 1 a 25%
des admissions a I'hépital ou des visites a I'urgence seraient liées a la médi-
cation, et une réaction indésirable au médicament serait la cause d’environ
deux tiers d'entre elles (ICIS, 2013b).

En 2010-2011, un Canadien sur 1 000 (excluant les personnes agées de 65 ans
et plus) et une personne agée de 65 ans et plus sur 200 ont di étre hospita-
lisés a cause d'une réaction indésirable a des médicaments. Les anticoagu-
lants, les antinéoplasiques et les opioides figuraient parmi les médicaments
les plus souvent impliqués (ICIS, 2013b).

Selon une étude menée dans un hépital universitaire de Vancouver en 2006,
12,0% des visites a l'urgence étaient liées a des problemes de médication.
Il a été estimé que 68,0% de ces visites auraient pu étre évitées. Les causes
sous-jacentes aux problémes de médication les plus fréquemment recen-
sées étaient une réaction indésirable au médicament (39,3 % des cas), une
non-adhésion a la médication (27,9 %) et la prescription d'un mauvais médica-
ment ou d’'un médicament inapproprié (11,5%). Au total, 36,9 % des patients
concernés par ces événements indésirables ont di étre hospitalisés (Zed et
autres, 2008).

Lenquéte internationale sur les politiques de santé du Commonwealth
Fund de 2011 aupres des personnes présentant les plus grands besoins de
santé a montré que, parmi les répondants prenant des médicaments, 8%
avaient dii étre hospitalisés au cours des deux dernieres années en raison
d’une réaction indésirable a un médicament (CSBE, 2012).

Une revue systématique réalisée en 2005 a rapporté que jusqu’a 60% des
patients admis dans un établissement auraient au moins une erreur dans
leur profil pharmacothérapeutique, ce qui aurait des conséquences cliniques
importantes dans au moins 30% des cas (pourcentage variable selon les
études) (Tam et autres, 2005).
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Des événements indésirables liés a la médication

AU QUEBEC

Une étude de 2004 effectuée dans une vingtaine d’hépitaux montréalais de
diverses envergures a montré que la médication était |'une des deux prin-
cipales causes d'événements indésirables recensés en milieu hospitalier.
Lincidence de l'ensemble des événements indésirables était de 5,6 pour
100 hospitalisations (Blais et autres, 2004).

Selon le dernier rapport issu des données du Registre national des incidents
et accidents survenus lors de la prestation de soins de santé et de services
de santé au Québec (implanté en 2011), 32,1 % des événements indésirables
survenus durant la prestation de soins et services de santé et déclarés (tous
types d'établissements confondus) étaient causés par la médication, et ce,
pour tous les groupes d'age. Les raisons les plus fréquentes d'erreurs liées
a la médication étaient l'omission d’administrer un médicament (41,3 % des
événements) et une erreur dans la dose administrée (17,2%). La proportion
d'événements indésirables causés par la médication dans les CH, les CSSS et
les CHSLD était de 32,6 % (deuxieme cause la plus importante d'événements
indésirables). Une proportion plus élevée a été observée dans les centres
jeunesse (39,9% — deuxiéme cause), dans les centres de réadaptation en
dépendance (44,4 % — premiere cause) et dans les centres de réadaptation
en déficience physique (34,6 % — deuxieme cause). La médication était en
cause dans prés de 4% des déces survenus (MSSS, 2013).

Chaque établissement de santé québécois a mis en place un processus de gestion des décla-
rations d‘incidents ou d'accidents survenus entre ses murs afin que ces événements soient
comptabilisés et analysés et que des mesures soient mises en place pour éviter leur récurrence.
A partir des registres locaux ainsi montés, le MSSS puise les informations nécessaires alimentant
le registre national. La gestion des risques dans le réseau de la santé et des services sociaux est
encadrée légalement (MSSS, 2011b).

L'évaluation de l'usage du médicament

Pour tendre vers un usage optimal, il faut d’abord connaitre l'usage actuel et I'ampleur
des problemes qui y sont associés. Bref, il faut décrire |'utilisation faite des médicaments
dans le contexte réel, autant sur le plan qualitatif que quantitatif. Evaluer I'usage du
médicament au sein du systéme de santé et de services sociaux s'avére donc nécessaire
afin d'étre en mesure de savoir ol et comment agir adéquatement a cet égard. On désire
tout particuliérement connaitre, d'une part, les colits engendrés par l'usage d'un médi-
cament au sein d'un systéme de santé et, d'autre part, les effets liés a la consommation,
par une population, d'un médicament donné, entre autres en ce qui a trait a la sécurité du
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médicament. La complexité de la notion d'usage optimal rend parfois ardue I"évaluation
qui peut étre effectuée pour déterminer jusqu’a quel point I'usage des médicaments est
ou peut étre optimisé au sein d'un systeme de santé. Ce rapport reprend la définition
de l'usage optimal proposée par le Conseil du médicament (présentée au début de ce
chapitre). Cependant, il importe de garder en téte que de nombreuses subtilités carac-
térisent la facon dont est utilisé le médicament.

L'évaluation de I'usage du médicament se doit d'étre a la fois quantitative et qualitative
afin de bien le comprendre (OMS, 2002). Elle ne doit pas étre strictement faite au niveau
microscopique (au sein d’un établissement, par exemple), mais aussi aux niveaux mésos-
copique et macroscopique dans le but d'avoir un portrait global de l'usage, jusqu'au
niveau populationnel. Connaitre I'usage des médicaments selon ces différentes perspec-
tives rend ainsi possible la détection d'un usage non optimal, ce qui permet de mettre
en place les interventions adéquates |a ou cela s'avere nécessaire. Certaines études ont
montré qu‘a moyen et long terme (parfois méme a court terme), certaines politiques qui
avaient été implantées, souvent dans un but de contréle des dépenses liées aux médi-
caments, avaient en fait engendré des conséquences néfastes tant pour le patient que
pour le systéeme de soins (par exemple, 'augmentation du risque d’hospitalisation ou de
réhospitalisation) (Aaserud et autres, 2006). L'usage non optimal des médicaments peut
donc étre causé par plus d'un facteur et observé a divers niveaux d'un systéme de santé.
L'évaluation de l'usage est un processus continu de contréle de qualité qui, en principe,
devrait permettre de suivre le cheminement du médicament dés sa distribution dans le
systeme de santé et de services sociaux (OMS, 2003b).

Différents champs de recherche s'intéressent a l'utilisation des médicaments afin, d'une
part, d'évaluer ce qu'elle pourrait étre a la suite de leur mise en marché et, d'autre part,
d‘apprécier I'usage effectivement fait des médicaments en contexte clinique réel, une
fois qu'ils sont commerecialisés. Une forme de recherche est la pharmacoépidémiologie.
Il s'agit de I'évaluation de 'usage du médicament, dans des conditions normales, au sein
dune population donnée afin d'en connaitre les effets et éventuellement de soutenir un
usage optimisé (OMS, 2003b). L'objectif ultime consiste a connaitre les pratiques des
utilisateurs du médicament (du prescripteur au patient, en passant par le dispensateur),
les raisons pour lesquelles il est utilisé et les conditions dans lesquelles il I'est, ainsi que
les effets associés (bénéfices et risques) et I'ampleur de ceux-ci sur la santé population-
nelle. Les études de pharmacoépidémiologie peuvent étre de diverses natures: descrip-
tives ou analytiques, transversales, rétrospectives ou prospectives.

La pharmacovigilance est une forme de pharmacoépidémiologie fréquemment consi-
dérée. Elle vise plus particulierement a assurer la sécurité du médicament par la surveil-
lance des risques associés a l'utilisation normale du médicament (OMS, 2003b). Des
études analytiques de pharmacovigilance ayant pour objectifs la détection, I'évaluation,
la quantification et la prévention des effets indésirables liés a un médicament peuvent
étre effectuées (Théophile et Bégaud, 2009). Cependant, afin d'assurer I'innocuité des
médicaments mis en marché au sein d'un pays, bien que l'industrie ait certaines obliga-
tions a rencontrer a cet égard, la pharmacolovigilance prend surtout la forme de notifica-
tions spontanées effectuées par les utilisateurs (prescripteurs, patients, etc.).
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La surveillance de l'innocuité des médicaments
sur le marché canadien

Santé Canada, dans son mandat de protection de la santé populationnelle, a une
responsabilité au regard de I'utilisation sécuritaire du médicament. A cet égard,
cet organisme doit non seulement encadrer les essais cliniques et homologuer
les médicaments, mais aussi assurer le suivi de l'innocuité, de l'efficacité et de
la qualité des produits de santé (dont les médicaments) mis en marché au pays.
Santé Canada n'a toutefois pas le pouvoir d'exiger des fabricants des études
postcommercialisation (Santé Canada, 2006).

Apres la commercialisation d'un médicament, le fabricant est tenu d’effectuer
un suivi de son produit et d'en assurer l'innocuité. Au Canada, il a I'obligation de
déposer auprés de la DGPSA un rapport annuel déclarant les effets indésirables
liés & un médicament et tout effet indésirable grave lui ayant été rapporté, de
méme que les modifications importantes signalées au regard des risques et des
bénéfices associés au médicament.

Santé Canada coordonne un programme de surveillance des effets indésirables
des médicaments (Programme Canada Vigilance), qui permet de recueillir et
d'évaluer toutes les déclarations d'effets indésirables associés aux médicaments,
gu’elles proviennent de 'industrie pharmaceutique (déclaration obligatoire), des
professionnels de la santé ou des consommateurs (déclaration volontaire) (Santé
Canada, site Internet-n). Depuis, 2005, par I'intermédiaire de I'Initiative MedEffet,
les individus témoins d'effets indésirables associés a un médicament peuvent
non seulement transmettre en ligne un formulaire de déclaration de ces effets,
mais également accéder a de l'information sur I'importance du signalement des
effets indésirables et sur les effets indésirables déclarés au sujet de différents
produits de santé (Santé Canada, site Internet-j, site Internet-k, 2012a et 2007b).

L'alimentation adéquate de la banque de données sur les effets indésirables liés
aux médicaments (et, plus globalement, aux produits de santé) nécessite la sensi-
bilisation des principaux intéressés relativement a I'importance d'un tel systéme
de surveillance. Une étude sortie en 2007 montre la sous-utilisation du systeme
de déclaration des effets indésirables. Bien que I'ensemble des professionnels
reconnaisse |'importance de déclarer les effets indésirables liés aux médica-
ments, peu semblent connaitre le systéme mis en place par Santé Canada pour
effectuer de telles déclarations. Le manque de temps ou de connaissances et la
faible gravité des effets indésirables influencent aussi le recours des profession-
nels a ce systéme de déclaration (Santé Canada, 2007a).
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La surveillance de l'innocuité des médicaments
sur le marché canadien

Les mesures de pharmacovigilance en place n'empéchent pas un médicament
qui a des effets indésirables importants sur les patients de continuer a étre utilisé
(Wiktorowicz et autres, 2010). Il est ainsi arrivé que certains médicaments fassent
les manchettes en raison des effets indésirables sérieux et des risques impor-
tants qu'ils posent sur la santé des patients. Il faut rappeler que, dans l'optique
de l'usage optimal d'un médicament, celui-ci doit apporter aux patients des
bénéfices quant a la pathologie ou aux symptémes présentés, mais il ne doit
pas engendrer des effets indésirables plus grands que les bénéfices obtenus
(Desmarais et Robitaille, 2010). Lorsque les données sur les effets indésirables
accumulées gréce au suivi postcommercialisation des médicaments font pencher
la balance de certains d’entre eux vers davantage de risques que de bénéfices
pour les patients, ils doivent étre retirés du marché. Les raisons pour retirer un
produit du marché sont multiples, telles qu’un usage prolongé provoquant des
incidents cardiovasculaires, de I'cedéme, des saignements gastro-intestinaux,
des effets indésirables psychiatriques, voire le déces.

Le signalement d'effets indésirables apres la mise en marché des médicaments
sur une base volontaire a ses limites. Un suivi continu durant tout le cycle de vie
des médicaments permettrait une évaluation plus encadrée de I'innocuité. Un
processus dit d'homologation progressive avait d‘ailleurs été amorcé par Santé
Canada. Actuellement, I'organisme vise plutét une surveillance des médicaments
s'effectuant tout au long de leur cycle de vie, en lien avec leur réglementation
(Santé Canada, site Internet-e).

D'autres types d'études peuvent étre effectués afin d'avoir une meilleure connaissance
de l'usage réel des médicaments. Ainsi, les études pharmacoéconomiques permettent
d'évaluer les colts associés a I'usage des médicaments a la fois dans un systéme de santé
et une société. Des analyses colt-efficacité?, colt-utilité® ou encore coﬂt—conséquences6
peuvent ainsi étre menées (Conseil du médicament, 2007; OMS, 2003b). Un certain
nombre d'études pharmacoéconomiques sont réalisées par I'industrie pharmaceutique

4. Lanalyse colt-efficacité est définie, par le Conseil du médicament, comme une «méthode d'évaluation
économique consistant a relier les colts d’'une stratégie a ses conséquences mesurées a |'aide d'indica-
teurs naturels exprimés en unités physiques (ex.: point de réduction de I'hypertension artérielle; années
de vie gagnées)» (Conseil du médicament, 2007, p. 30).

5. Lanalyse colt-utilité se définit comme une «méthode d'évaluation économique consistant a relier les
colts d'une stratégie a ses conséquences tant quantitatives que qualitatives et exprimées par des
mesures de préférence sur des états de santé ou pondérations d'utilité», telle I'année de vie pondérée
par la qualité (QALY) (Conseil du médicament, 2007, p. 30).

6. Lanalyse colt-conséquences se définit comme une «méthode d'évaluation économique consistant a
présenter séparément de facon détaillée les colits et les résultats d'une stratégie, sans les agréger»
(Conseil du médicament, 2007, p. 30).
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en prévision de la commercialisation d'un médicament dans un pays donné ou pour
son inscription sur la liste des médicaments remboursés par I'Etat. Cependant, ce type
d‘études est moins fréquent une fois le médicament mis en marché ou inscrit sur la liste.
Par ailleurs, certains chercheurs s'intéressent plutét a évaluer les impacts sociaux de
I'usage des médicaments.

Bien qu'il y ait eu de nombreuses initiatives au cours des dernieres années (d'ordre légal,
réglementaire ou politique), il reste encore du chemin a parcourir relativement a I'évalua-
tion et a la connaissance fine de I'usage du médicament, tant au Québec qu'au Canada
et dans le monde. A I'échelle québécoise, des initiatives d'évaluation sont nécessaires
pour en connaitre davantage sur I'impact de l'utilisation des médicaments (au niveau
sociétal, entre autres) et les pratiques prescriptives. De plus, la centralisation d'une diver-
sité de données au regard du médicament serait un atout précieux pour mener a bien
ces études sur l'usage.

o 7 BN

Quelques problemes liés a I'usage

Une diversité de facteurs influencent les différentes étapes de l'usage du médicament.
Au-dela de la structure engendrée par les lois, reglements et processus administratifs mis
en place, des éléments sociétaux ou sociaux peuvent influencer la fagon dont le médica-
ment est utilisé et les effets produits. Ces éléments peuvent étre associés a 'organisation
du systéme de soins ou de la pratique clinique, ou liés au professionnel de la santé ou au
patient concerné, ou encore au médicament prescrit: les caractéristiques physiques et
pharmacologiques du médicament; I'information transmise sur le médicament et acquise
par les professionnels de la santé; I'état de santé, les antécédents personnels et phar-
macologiques et les habitudes de vie du patient; les connaissances, les habiletés, les
compétences et I'expérience clinique des professionnels de la santé; les ressources ainsi
que le soutien technique, clinique et administratif mis a la disposition des professionnels
et parfois des patients; etc. Linfluence de ces différents éléments sur I'usage des médi-
caments peut étre significative. Si elle peut étre bénéfique, elle peut également étre a la
source d'erreurs ou de problémes d'usage.

Il s'avere ardu de classifier les problemes liés a l'usage, puisqu’ils sont nombreux. En
plus, il peut étre complexe de dissocier les problemes des conséquences, étant donné
que les conséquences peuvent a leur tour étre considérées comme des problémes. Des
erreurs ou des problémes peuvent survenir a n‘importe quel moment dans le cycle d'uti-
lisation du médicament. La section suivante donne un apercu des problémes pouvant
étre recensés une fois le médicament introduit dans le systéme de santé et de services
sociaux. Un éventail de problémes’ liés a la prescription, a la dispensation et a I'adminis-
tration des médicaments sont présentés de facon succincte. Par ailleurs, des problémes
peuvent résulter d'erreurs involontaires des utilisateurs, alors que d'autres sont plutot
reliés a des pratiques ou a des processus en place, par exemple.

7. De nombreux documents ont été consultés afin de déterminer les probléemes présentés dans cette
section et de proposer ce format de classification: Andréjak, n. d.; Oger, 2011; OMS, 2003a; Collin, 1999;
Le Grand, Hogerzeil et Haaijer-Ruskamp, 1999. D'autres auteurs seront également cités directement
dans le texte.

LES MEDICAMENTS D'ORDONNANCE : ETAT DE LA SITUATION AU QUEBEC



Prescrire un médicament implique un processus décisionnel permettant au professionnel
prescripteur d'analyser le bien-fondé de I'usage d'un tel traitement. Certes, une bonne
connaissance des médicaments et du patient a traiter est incontournable, mais il importe
aussi que le prescripteur garde en téte les objectifs thérapeutiques désirés et pouvant
étre atteints (Tassé et Dumont, 2011). Au-dela des besoins de santé du patient, déterminés
par |'évaluation de données cliniques, physiques ou biochimiques, le prescripteur doit
aussi tenir compte d‘éléments plus globaux, tels que les capacités économiques, |'état
de santé psychologique et |la qualité de vie actuelle et espérée du patient. C'est 'analyse
dune panoplie d'informations, objectives et subjectives, qui permet au prescripteur, en
collaboration avec son patient, de déterminer le rapport colt-bénéfice (ou risque-bé-
néfice) d'user d'un traitement pharmacologique plutét que d'un autre ou encore d'un
tout autre traitement, de modifier la médication en cours, voire de la cesser (Guimond,
2003b). Pour soutenir le prescripteur dans cette évaluation, une diversité d’outils (lignes
directrices, guides de pratique, algorithmes, instrument pour mesurer la qualité de vie,
etc.) sont disponibles, mais ils ne lui permettront pas d’arriver a une décision claire s'il ne
juge pas les éléments tant cliniques que contextuels. Il reste que, dans certains champs
cliniques, les outils d'aide a la décision clinique manquent encore (par exemple, pour
procéder a l'arrét, en fin de vie, d'une prescription a visée préventive).

Qu'ils proviennent d'erreurs involontaires ou de pratiques inadéquates, les problemes
d'usage liés a la prescription peuvent d'abord porter a conséquence auprés de I'utili-
sateur final du médicament, soit I'individu consommant le médicament ou le patient
receveur. Toutefois, certains problémes d'usage liés a la prescription sont fréquemment
rencontrés et se cumulent donc auprés de nombreux individus. Ils portent alors a consé-
quence a plus grande échelle et engendrent des problemes qui seront considérés ici
comme des problemes d'utilisation a un niveau populationnel.

Selon certaines études, les erreurs de prescription seraient les plus fréquemment a |ori-
gine des erreurs de médication recensées (Aspden et autres, 2007). Néanmoins, il est
difficile de mesurer I'impact global des erreurs de prescription — qui peuvent parfois étre
graves, voire mortelles —, tout comme il est ardu de les éviter. La cause d’erreur la plus
fréquente serait un manque de connaissance du médicament ou du patient, suivie de pres
par un manque de formation continue et un manque d‘attention (Tully et autres, 2009).

UNE PRESCRIPTION INAPPROPRIEE POUR LA CONDITION DE SANTE TRAITEE

Un médicament peut étre jugé potentiellement inapproprié s'il est non indiqué sur le
plan clinique pour la condition traitée ou le diagnostic posé, ou encore si |'efficacité
attendue n’est pas démontrée pour un patient donné. Au fil des ans, des études ont
effectivement relevé la prescription de traitements pharmacologiques non appropriés,
particulierement au regard de divers problémes cardiovasculaires ou d‘interventions
en prophylaxie faites en milieu hospitalier (Aspden et autres, 2007). Si une prescription
inappropriée peut n‘entrainer aucun effet clinique ou percu négatif aupres du patient
consommant le médicament, elle peut toutefois porter a conséquence, puisque le médi-
cament prescrit se révéle alors inefficace pour traiter la condition en cause — qui demeure
ainsi non traitée — et peut méme potentiellement occasionner de fagon injustifiée un
risque d'effets indésirables notables.
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Qu'est-ce qu'un effet indésirable ?

Tout médicament est susceptible de provoquer un ou des effets non recherchés
par l'objectif thérapeutique visé, ou effets indésirables, chez le patient qui le
consomme, méme dans des conditions normales d'utilisation du médicament
(selon la posologie). Le sexe, I'dge, la présence de comorbidités et le type de
comorbidités sont parmi les facteurs a considérer quant au risque de présenter
des effets indésirables. Ils sont non modifiables, contrairement a la dose pres-
crite, au médicament choisi ou a la quantité de médicaments consommés. Le
risque encouru d'effets indésirables peut donc étre minime pour certains et élevé
pour d'autres. Les effets indésirables associés a la prise de médicaments peuvent
parfois étre fort désagréables, voire handicapants, parfois graves, voire mortels,
alors que d‘autres peuvent, dans certaines circonstances, se révéler utiles (telle
la somnolence associée a la prise d'antihistaminiques). Les effets indésirables
résultent de la stimulation de sites d'action ou de récepteurs autres que ceux
ciblés. Ces effets sont influencés par la dose administrée et la sensibilité des
récepteurs non ciblés (Grenier, 2003a).

Selon des données canadiennes de 2006, les effets indésirables seraient respon-
sables de 5% a 25 % des hospitalisations et plus d'une visite a |'urgence sur neuf
serait en lien avec ces effets (Tassé et Dumont, 2011). Une étude canadienne
réalisée en 2003 a évalué que 185 000 hospitalisations par an seraient causées
par des effets indésirables aux médicaments, dont 70 000 pourraient étre évitées
(Baker et autres, 2004). De plus, certaines études soulignent que 20% des
personnes agées vivant dans la communauté ressentent des effets indésirables
aux médicaments (Gandhi et autres, 2003), et 15 % des visites a I'urgence de ces
patients y seraient reliées (Malhotra et autres, 2001).

La forme et la dose du médicament prescrit peuvent aussi étre inappropriées pour la
condition de santé ou le patient traité. Les conséquences sur le patient peuvent encore
une fois étre significatives. Ainsi, un surdosage peut mener a la survenue d'effets toxiques,
alors qu'un sous-dosage peut se révéler cliniquement inefficace.
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Les ordonnances potentiellement non appropriées (OPNA)
et les personnes agées

Le phénomene des ordonnances potentiellement non appropriées est fréquem-
ment rencontré chez les personnes agées. Au Québec, une étude publiée en
2009 par le Conseil du médicament a démontré que 30,0 % des personnes adgées
de 65 ans et plus couvertes par le RPAM et ayant au moins une ordonnance a
leur actif avaient eu au moins une OPNA de tout type en 2005-2006 (Conseil du
médicament, 2009a). En ce qui concerne les médicaments en usage chronique,
cette proportion était légérement plus faible: 21,7%. Comparant les ordon-
nances recgues par des personnes dgées avec un standard de pratique construit a
partir des critéres de Beers!, les auteurs de |'étude ont relevé une série d’'OPNA
chez cette clientele d'utilisateurs.

Les benzodiazépines, utilisées principalement comme calmants et somniféres,
sont souvent mises en cause dans les OPNA chez les personnes dgées. Sont
incluses dans cette liste de médicaments les benzodiazépines a longue demi-vie,
comme le flurazépam, le diazépam et le bromazépam. L'étude du Conseil du
médicament montrait que 4,2% des utilisateurs de médicaments concernés
avaient recu une prescription de clonazepam, une benzodiazépine dont 'usage
n'est pas recommandé chez les personnes dgées compte tenu du risque de chute
associé a son utilisation chez cette population, et que ce taux était en croissance.
La longue durée d'action du clonazepam favorise son accumulation dans l'orga-
nisme, ce qui peut entrainer une incidence plus élevée de chutes et, par consé-
quent, de fractures de la hanche. Les benzodiazépines dont la demi-vie est moins
longue (comme l'oxazépam) auraient un meilleur profil d'innocuité en raison de
leur moins grande accumulation dans le corps. Il est toutefois préférable d’éviter
leur utilisation en continu pendant plus de quatre semaines (Hottin, 2001).

L'étude du Conseil du médicament révélait aussi que les OPNA demeuraient un
probleme fréquent chez les ainés du Québec. Une amélioration a cependant
été notée de 2000-2001 a 2005-2006. Une diminution absolue de 5% d'utili-
sateurs ayant eu au moins une OPNA en usage chronique durant cette période
a ainsi été observée. Cette étude montrait également qu'au Québec, chez les
personnes agées de 65 ans et plus non hébergées utilisant des médicaments, le
nombre d'utilisateurs ayant eu au moins une OPNA en usage chronique associée
au flurazépam a diminué de 8,8 % pendant cette méme période.

Certains médicaments sont considérés comme inappropriés pour les personnes
agées. Heureusement, dans la plupart des cas, il existe une autre possibilité
thérapeutique plus adéquate. Le pharmacien recevant une ordonnance pour un
médicament inapproprié doit alors suggérer un médicament ayant un profil de
sécurité et d'efficacité conforme (Mallet et Grenier, 2003).

' Les critéres de Beers permettent d'identifier les médicaments «susceptibles d’entrainer des

problémes de santé majeurs ou des effets indésirables excédant leurs effets bénéfiques»
(Conseil du médicament, 20093, p. 6).
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Par ailleurs, un patient peut présenter un profil inapproprié ou non indiqué pour se
voir prescrire un médicament donné. Son profil de santé ou ses antécédents médicaux
peuvent faire en sorte qu'il devient contre-indiqué de lui administrer ou de lui faire
prendre ce médicament, par exemple en raison d‘allergies existantes. A cause de son
profil pharmacologique, le patient pourrait également étre a risque de subir des interac-
tions médicamenteuses s'il prenait ce médicament.

Qu’est-ce qu‘une interaction médicamenteuse ?

Dés que deux médicaments sont consommés par un méme patient, la possibi-
lité d’'une interaction médicamenteuse existe. L'effet attendu d'un médicament
est alors modifié en raison de la prise d'un autre médicament (ce peut aussi
étre un produit de santé naturel' ou un aliment). Un médicament peut produire
un effet additif, synergique ou encore antagoniste sur un autre médicament.
L'efficacité d'un médicament peut étre significativement modifiée, voire annulée.
Des effets toxiques peuvent méme en résulter. Différents niveaux d‘interactions
sont possibles: certaines interactions ne seront pas cliniquement significatives,
alors que d'autres nécessiteront des interventions (Mozayani et Raymon, 2003).

Selon des données du Medicare américain, les interactions seraient responsables
d‘environ 2,8 % des hospitalisations. Lorsqu’un patient consomme deux médica-
ments, son risque d'interaction est estimé a 6%, alors que ce risque grimpe a
50% avec |'utilisation de cing médicaments et a prés de 100% avec huit médi-
caments et plus (Grenier, 2003b). Il est toutefois possible de prévenir certaines
interactions, en connaissant mieux les médicaments prescrits (par exemple, iden-
tifier ceux dont I'index thérapeutique est étroit, ceux qui sont fortement méta-
bolisés par le foie ou encore ceux dont |'association avec d'autres médicaments
a déja été considérée comme toxique) et en reconnaissant mieux les personnes
plus a risque (Koper et autres, 2012; Grenier, 2003b).

QUELQUES EXEMPLES

La warfarine, un anticoagulant utilisé notamment pour la prévention ou le
traitement de la thrombose veineuse et de I'embolie pulmonaire, voit son
effet anticoagulant interrompu lors de la prise de vitamine K. Cette interac-
tion de type antagoniste nécessite un réajustement de la dose quotidienne
de warfarine (Lurie et autres, 2010).

Les anticonvulsivants et les antibiotiques (tels que I'ampicilline et la tétracy-
cline) peuvent diminuer I'efficacité des contraceptifs oraux. Il est alors recom-
mandé d'ajouter une seconde méthode de contraception pendant la prise
de I'antibiotique (Ansari, 2010).

I Les produits de santé naturels comprennent entre autres les vitamines et minéraux, les plantes

médicinales, les remédes homéopathiques et les probiotiques. Certains de ces produits sont
homologués par Santé Canada et sont identifiés par un numéro de produit naturel ou un numéro
de remeéde homéopathique (Santé Canada, site Internet-a). Tout comme pour les médicaments,
des effets indésirables peuvent étre associés a ces produits.
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UNE PRESCRIPTION NON CONFORME AUX RECOMMANDATIONS CLINIQUES

La prescription de médicaments est encadrée par un éventail de normes cliniques et
de directives thérapeutiques, en plus d'étre soutenue par un ensemble d'outils, tels les
guides de pratique et les lignes directrices. Malgré tout, il peut arriver qu’un prescripteur
n‘ait pas suffisamment d'expérience dans la prescription de certains médicaments ou
encore qu'il ne soit pas au courant des dernieres recommandations cliniques au regard
de la prescription d'un médicament donné ou du traitement pharmacologique a pres-
crire pour une condition de santé donnée, de sorte que la prescription ainsi émise ne
corresponde pas aux normes reconnues. |l peut arriver qu‘avec I'évolution des connais-
sances scientifiques et de la pharmacothérapie, certains médicaments auparavant utilisés
a certaines fins thérapeutiques soient remplacés par d'autres qui se révelent plus effi-
caces ou présentent un meilleur profil d’effets indésirables.

L'utilisation des anti-inflammatoires non stéroidiens

L'utilisation des anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) pour traiter la douleur
est trés répandue au Québec. En 2011, le nombre d'utilisateurs d’AINS parmi les
assurés du RPAM était de 28 % (données transmises — communication person-
nelle, 2012). Cependant, avant de prescrire ces molécules, le prescripteur doit
s'assurer que |'acétaminophene a d'abord été essayé a la dose optimale, car un
risque de complications gastriques est associé aux AINS. Par conséquent, il est
maintenant indiqué, particulierement pour les utilisateurs présentant un risque
de complications gastro-intestinales modéré ou élevé, que s'ajoute a la pres-
cription des AINS celle d’'un médicament gastroprotecteur, tel qu'un inhibiteur
de la pompe a protons (IPP) ou encore le misoprostol (Conseil du médicament,
2010a). Afin de favoriser I'usage optimal des AINS, I'INESSS met a la disposi-
tion des professionnels de la santé un algorithme d'utilisation élaboré en 2010
par le Conseil du médicament. Ce dernier, dans une étude effectuée en 2009,
montrait qu'auprés des adultes assurés par le RPAM, l'usage des AINS n‘était
pas optimal de 2004 a 2008. Effectivement, une trop grande proportion des
nouveaux utilisateurs d’AINS ne se voyaient pas prescrire concomitamment un
IPP. Pour la période 2006-2007, c’était le cas pour pres de 43% de ces utilisa-
teurs qui, pourtant, présentaient au moins un facteur de risque gastro-intestinal
(Conseil du médicament, 2009b).
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Certains prescripteurs s'adonnent a la prescription hors indications reconnues (off-label
prescription), c’est-a-dire la prescription d'un médicament pour une indication qui n‘est
pas officiellement reconnue et approuvée par I'agence réglementaire (soit Santé Canada).
Un médicament est utilisé hors indications lorsqu'il est prescrit par un médecin pour
traiter une maladie autre que celle précisée a la monographie reconnue par I'agence
réglementaire ou encore lorsque la dose ou la forme pharmaceutique du médicament est
modifiée sans que ce mode d'emploi ne soit consigné a la monographie. Il est également
possible qu'un médicament soit administré a une population qui n'a pas fait I'objet d'une
mention a la monographie (Fugh-Berman et Melnick, 2008; Aspden et autres, 2007). La
prescription hors indications est particulierement problématique lorsqu’elle est utilisée
pour des indications qui sont non seulement non approuvées par l'agence réglementaire,
mais qui ne sont pas non plus soutenues par des données issues notamment de ['utilisa-
tion du médicament en milieu clinique. Elle peut alors entrainer des effets indésirables
importants (Fugh-Berman et Melnick, 2008). Aux Etats-Unis, la prévalence des prescrip-
tions hors indications était estimée, il y a quelques années déja, a 20% a 60% des pres-
criptions de médicaments, selon le groupe populationnel et les médicaments considérés
(Aspden et autres, 2007). Au Québec, selon une étude réalisée de 2005 a 2009 aupres de
113 médecins généralistes utilisant une technologie de prescription électronique®, 11%
des médicaments étaient prescrits pour une indication non reconnue. Parmi ceux-ci, 79 %
étaient prescrits sans le soutien de données solides et tel était le cas pour 8 des 15 médi-
caments les plus utilisés hors indications (Eguale et autres, 2012). Les types de médica-
ments les plus souvent impliqués étaient les médicaments du systéeme nerveux central
(26,3% des cas) et les anti-infectieux (17,1 %). La totalité des cas de douleur nocturne
aux jambes et de vertigo positionnel bénin était traitée par des médicaments prescrits
hors indications. C'était aussi fréquemment observé pour les problemes d'arythmie et
de fibromyalgie (Eguale et autres, 2012). Méme si la prescription hors indications préoc-
cupe de plus en plus, elle peut étre utile pour répondre aux besoins thérapeutiques de
certaines clientéles ou de certains groupes populationnels (tels que la clientéle pédia-
trique ou en obstétrique, ou encore les personnes aux prises avec une maladie rare), pour
lesquels un traitement pharmacologique reconnu et indiqué nest pas disponible sur le
marché (Eguale et autres, 2012; Fugh-Berman et Melnick, 2008; Aspden et autres, 2007).

8.  Une technologie de prescription électronique facilite par ailleurs I'accés aux informations sur les stan-
dards de pratique pour le prescripteur.
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UNE UTILISATION NON INDIQUEE DU MEDICAMENT

La médication ne constitue pas toujours |'option thérapeutique la plus adéquate pour
traiter une condition donnée. Il arrive effectivement qu'il faille questionner la pertinence
d'une prescription médicamenteuse, tache dont s‘acquitte fréquemment le pharma-
cien’. Le contexte actuel de médicalisation de la santé et d'organisation des soins peut
a certains égards favoriser la prescription de médicaments, souvent l'intervention la plus
rapide a effectuer. En effet, elle permet au patient (et parfois au professionnel de la santé)
d’avoir en main une solution potentielle a son probléme, alors que d'autres soins ou
options thérapeutiques sont difficiles d'accés, voire inaccessibles pour certains patients.
Certains considérent cette utilisation accrue de la prescription médicamenteuse comme
une tendance a la surprescription©.

Une prescription excessive de médicaments peut se voir aupres de certains sous-groupes
populationnels, dont les personnes dgées. Effectivement, depuis quelques années, un
probleme de surprescription est remarqué aupres de cette clientele, entre autres celle
se trouvant dans les centres d’hébergement ou les CHSLD. Ce probléme a été fortuite-
ment dénoté parce que les CHSLD ont été parmi les premiers milieux de soins a établir
des profils quotidiens de la consommation de médicaments pour leur clientéle. L'objectif
initial était d'évaluer les colts liés aux médicaments et la charge de travail des pharma-
ciens et des infirmieres administrant les médicaments dans le but de mieux utiliser les
ressources des établissements. Cependant, I'outil a parfois aussi permis de dénoter, par
I'analyse des données de consommation, des problémes de pertinence de prescription
pharmacologique. Aujourd’hui, de nombreux CHSLD utilisent des profils de consomma-
tion de médicaments, ce qui permet, pour les personnes hébergées, de voir leur profil
pharmacologique révisé et modifié adéquatement, mais aussi, pour les établissements,
de se comparer entre eux afin de mettre en place des normes de prescription (ou de les
revoir) aupres de cette clientele (Desgagné et Guimond, 2003).

9. Lerdle et les différentes tdches du pharmacien ont été détaillés dans le chapitre 3.

10. Lasurprescription peut mener, collectivement, a une surutilisation de médicaments donnés et ainsi a une
surconsommation par les patients.
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Le traitement du TDAH

Le TDAH est un probleme neurodéveloppemental fréquent chez les enfants. |l
touche environ 3% a 8% des enfants d'age scolaire et ceux qui en sont atteints
présentent souvent des difficultés d’ordre social, émotif ou scolaire qui, non trai-
tées, auront un impact important sur leur qualité de vie ainsi que sur leur fonc-
tionnement en société (Rowland, Lesesne et Abramowitz, 2002). l'évaluation de
I'enfant (ou parfois méme de I'adulte) pour diagnostiquer le TDAH est une tache
complexe qui demande la collaboration de professionnels de la santé de diverses
disciplines qui sont qualifiés a cette fin (MSSS, 2003). Une fois le diagnostic posé,
il est recommandé d'utiliser de fagon concomitante plusieurs formes de traite-
ments (intervention multimodale) données en concertation. Plusieurs ressources
venant de divers milieux (santé, services sociaux, éducation, etc.) sont ainsi inter-
pellées. Le plan de traitement peut ou non inclure la prise d'un médicament,
souvent un psychostimulant (CADDRA, 2010; MSSS, 2003).

L'usage des psychostimulants nécessite un encadrement étroit. La prescrip-
tion des médicaments et le suivi de la thérapie médicamenteuse doivent étre
effectués avec soin et demandent une expertise particuliere (MSSS, 2003). Les
psychostimulants prescrits ne seront pas nécessairement efficaces pour tous les
patients ayant un TDAH (CADDRA, 2010). De plus, I'adhésion a long terme au
traitement est cruciale (CADDRA, 2010; MSSS, 2003). Une hausse des prescrip-
tions de psychostimulants a été recensée au cours des dernieres années (données
transmises — communication personnelle, 2012), en grande partie causée par un
dépistage de plus en plus précoce permettant de diagnostiquer un plus grand
nombre de cas. Plusieurs ont tout de méme remis en question la pertinence de
cette utilisation accrue des psychostimulants, voyant méme une possible surutili-
sation de ces médicaments. Par ailleurs, certaines personnes aux prises avec des
problémes de toxicomanie peuvent faire un usage illicite de psychostimulants
prescrits a autrui. En outre, il a déja été rapporté que des patients adolescents
se soient adonnés a la vente illicite de leurs psychostimulants (MSSS, 2003). Une
gestion étroite de l'utilisation de ces médicaments est donc requise tant par
I'‘équipe soignante que les proches du patient.
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Par ailleurs, I'omission de prescrire un médicament qui pourrait étre indiqué pour traiter
une condition de santé donnée peut étre tout aussi préjudiciable pour le patient. Ainsi,
des études canadiennes ont démontré un recours insuffisant (ou une sous-prescription)
a des hypolipidémiants, a des médicaments contre I'hypertension, a des médicaments
contre l'insuffisance cardiaque et a des médicaments pour le traitement postinfarctus du
myocarde (Shortt et Sketris, 2012).

UNE PRESCRIPTION MULTIPLE

Certains individus, en raison de leur état de santé et parce qu'ils souffrent de plusieurs
maladies, se voient prescrire un grand nombre de médicaments. Parfois aussi, ils ont
recours a plusieurs prescripteurs traitant chacun un ou certains problémes de santé ciblés.
Ces individus cumulent alors plusieurs médicaments a leur profil pharmacologique. Cette
grande consommation de médicaments accroit les risques d'effets indésirables et d'inter-
actions médicamenteuses, mais aussi celui de la diminution de I'adhésion du patient a
son traitement (ICIS, 2013b; Hovstadius et autres, 2010). Ce cumul de médicaments pres-
crits pour un patient unique est reconnu par certains comme de la polypharmacie.

La polypharmacie peut aussi résulter de la présence d'effets indésirables et d'interac-
tions médicamenteuses. La présence d'un effet indésirable connu lié a un médicament
peut effectivement entrainer la prescription d'un autre médicament pour contrer cet
effet. De méme, l'identification a tort d'un effet non recherché provoqué par un médi-
cament comme une «nouvelle pathologie» présentée par le patient peut aussi inciter
a la prescription d'un médicament supplémentaire visant a traiter cette «pathologie ».
La prescription d'autres médicaments pour contrer ces effets peut alors dégénérer en
une cascade médicamenteuse: chaque nouvel effet détecté peut engendrer la pres-
cription d‘un nouveau médicament. Il importe donc pour un prescripteur de considérer
chaque nouveau symptdome comme la conséquence possible d'un médicament déja
consommé (Grenier, 2003a). A cette consommation additive de médicaments s'ajoutent
les problémes de prescriptions non appropriées. Le tout contribue non seulement a la
surprescription de médicaments, mais aussi a |'accroissement des risques de morbidité
et de mortalité, pourtant évitables (Grenier-Gosselin, 2008).

Les personnes agées, souvent grandes consommatrices de médicaments en raison de
la présence concomitante de plusieurs maladies chroniques, peuvent étre a risque d’ex-
périmenter une cascade médicamenteuse (Clerc et autres, 2010). Selon les définitions
utilisées, de 25% a 80% des personnes agées sont polymédicamentées. La prise de
plusieurs médicaments augmente le risque de perte d‘autonomie, d’hospitalisation et de
cascade médicamenteuse (Koper et autres, 2012).
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La surprescription de certains médicaments a un impact sur leur utilisation collective.
Dans de nombreux pays, une utilisation excessive ou surutilisation de médicaments pas
toujours appropriés pour traiter certaines conditions a été remarquée, par exemple, pour
le rhume, les infections respiratoires et les bronchites dans le cas de la population améri-
caine (Aspden et autres, 2007). Lun des exemples de surutilisation les plus communé-
ment cités est probablement celui des antibiotiques qui, au fil des ans, ont été prescrits
en grande quantité pour une panoplie de conditions de santé pour lesquelles la prise
d‘antibiotiques n'est pas toujours indiquée (la grippe, par exemple). En conséquence de
cette surprescription et de cette surutilisation, une résistance bactérienne de plus en plus
marquée aux antibiotiques s'est développée et étendue partout dans le monde. Certains
médicaments prescrits en prophylaxie sont parfois surutilisés, étant donné que 'option
de la médication n’est pas toujours la meilleure pour des visées préventives. La modifi-
cation des habitudes de vie (telle la perte de poids) est parfois plus indiquée. De plus,
les données probantes les plus récentes montrent qu‘opter pour la médication nest pas
nécessairement indiqué pour certaines visées préventives aupres de clientéles ciblées.
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Le traitement de la dyslipidémie

La dyslipidémie (un taux anormal de lipides dans le sang) constitue un facteur
de risque pour le développement de maladies cardiovasculaires arthéroscléro-
tiques, notamment les maladies coronariennes (comme l'infarctus du myocarde),
et de maladies vasculaires cérébrales (comme |'accident vasculaire cérébral).
Différentes options thérapeutiques sont possibles pour le traitement de la dyslipi-
démie et |a prévention des maladies cardiovasculaires, selon les caractéristiques
des patients et leur état de santé (Société canadienne de cardiologie, 2009). Ace
titre, la cessation du tabagisme, le régime alimentaire faible en matiéres grasses
et l'activité physique comptent parmi les approches recommandées, en plus des
pharmacothérapies hypolipémiantes disponibles, telles que les statines — pierre
angulaire du traitement des dyslipidémies —, les inhibiteurs des acides biliaires ou
de I'absorption du cholestérol, la niacine et les fibrates.

Comme en font état les lignes directrices cliniques, le choix de I'approche a
privilégier pour un patient donné dépend de plusieurs facteurs, dont les résul-
tats de tests de laboratoire et de I'examen clinique, de méme que son risque de
développer une maladie cardiovasculaire, déterminé notamment a partir de son
historique médical, incluant les incidents cardiovasculaires passés. Entrent égale-
ment en ligne de compte la capacité du patient a apporter des modifications a
son mode de vie et a adopter des comportements propices a la santé, son niveau
d‘adhésion au traitement ainsi que sa tolérance aux pharmacothérapies dispo-
nibles (Société canadienne de cardiologie, 2009). Alors qu'il existe un consensus
sur la nécessité de recourir a une intervention soutenue, agressive et multifac-
torielle en prévention secondaire des maladies cardiovasculaires, les stratégies
de prévention primaire demeurent controversées au regard de leur rendement
colt-efficacité et des impacts sociaux qui découlent de leur utilisation (Genest et
autres, 2009). En effet, en prévention primaire, puisque les données permettant
d‘évaluer le rapport entre le colt et les bénéfices des médicaments hypolipé-
miants ne permettent pas a ce jour de tirer des conclusions claires, le recours a la
médication dépend du risque cardiovasculaire et de la décision concertée entre
le médecin et le patient, surtout si celui-ci n"a qu’un faible risque.
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Le traitement de la dyslipidémie

Or, comme le montrait déja une étude du Conseil du médicament effectuée
en 2010 aupres d'adultes assurés par le RPAM, bien que I'usage des hypolipé-
miants ait cri de 2004 a 2008, I'augmentation ne se voyait pas de fagon plus
significative aupres des groupes de personnes a risque élevé de développer une
maladie cardiovasculaire. En fait, les résultats obtenus suggéraient plutét que
davantage de personnes a risque faible ou modéré de développer une maladie
cardiovasculaire étaient traitées a l'aide d’hypolipémiants, alors que celles consi-
dérées comme a risque élevé n'étaient bien souvent pas traitées (Conseil du
médicament, 2010b). Enfin, une communication efficace entre le patient et le
professionnel de la santé permet une meilleure compréhension de la notion de
risque cardiovasculaire et des préférences des patients. Elle est souvent mise en
lumiere pour favoriser l'atteinte d'un meilleur ratio risques-bénéfices associé aux
différentes pharmacothérapies (Anderson et autres, 2013).

Au méme titre que le phénomeéne de sous-prescription, la sous-utilisation de médica-
ments existe également a I'échelle collective (dans certains milieux de vie ou aupres de
certaines populations) pour traiter certaines conditions de santé. Elle peut étre une consé-
quence directe d'un sous-diagnostic de ces problémes de santé. A titre d’exemple, aux
Etats-Unis, une sous-utilisation a été recensée pour gérer la douleur ou encore prévenir
certains problémes cardiovasculaires chez les personnes dans les centres d'héberge-
ment (Aspden et autres, 2007). Une étude ontarienne a montré que, malgré une gestion
plus adéquate de |'hypertension depuis les dix dernieres années, il demeure que prés
de 20% des personnes hypertendues n‘ont pas de traitement pharmacologique prescrit
(Leenen et autres, 2008). Au Québec, une étude a mis en évidence un recours insuffisant
aux médicaments cardioprotecteurs recommandés par les lignes directrices de traite-
ment aupres des personnes agées de 65 ans et plus commencgant un traitement contre
le diabéte de type 2 (Sirois et autres, 2007). Cette tendance serait probablement attri-
buable a une sous-prescription s'accentuant avec le vieillissement (Sirois et autres, 2009).

Enfin, une tendance a l'utilisation croissante de certains médicaments onéreux est remar-
quée dans certains pays industrialisés, alors qu’existent des agents thérapeutiques moins
colteux d'efficacité similaire reconnue. Au Québec, des travaux récents de I'[NESSS ont
souligné ['utilisation et les colts croissants des IPP. Un récent avis a dailleurs conclu
que les IPP présentent tous une efficacité thérapeutique équivalente pour traiter les
différentes conditions pour lesquelles ils sont indiqués (INESSS, 2013 et 2012b). Bien
qu’elles reconnaissent l'existence de variations individuelles possibles dans la réponse
au traitement selon I'IPP utilisé, les études de I'INESSS ont remis en question l'usage des
IPP et montré qu'il est possible d'utiliser davantage les IPP présentant un meilleur profil
colt-efficacité sans conséquences cliniques significatives sur la clientele utilisatrice, a
quelques exceptions pres. Les travaux de I'NESSS se référaient par ailleurs a d'autres
études mondiales qui, elles aussi, mettaient en perspective une utilisation des IPP pas
toujours conforme aux normes cliniques recommandées, ce qui a pour effet d’accroitre
leur utilisation au niveau populationnel.
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L'autoadministration de médicaments par le patient peut engendrer des erreurs, parmi
lesquelles se trouvent la prise d'une dose inadéquate d'un médicament; la prise non
nécessaire d'un médicament; la prise d'un médicament malgré un potentiel d'effets indé-
sirables connus (entre autres pour les médicaments en vente libre et leurs interactions
potentielles avec les médicaments prescrits); la non-divulgation d'effets indésirables
ressentis; la non-adhésion a un médicament tel qu’il est prescrit (durant toute la durée
prescrite, a heures fixes, etc.). Les causes de ces erreurs sont notamment le manque ou
l'absence d'instructions accompagnant le médicament ou des instructions imprécises,
mal lues ou mal comprises; I'incompréhension de I'importance de prendre le médica-
ment tel qu'il est prescrit et de rapporter au prescripteur, au dispensateur ou a l'admi-
nistrateur les effets indésirables ressentis; I'absence ou la non-disponibilité de I'outil de
mesure de la dose adéquate (Aspden et autres, 2007).

En raison du fait que les effets bénéfiques des médicaments sont définis a partir d'un
schéma posologique précis (dose, instruction et durée), I'adhésion au traitement est une
condition essentielle a I'efficacité de la pharmacothérapie prescrite. Selon les études
consultées, il n'y a pas d'adhésion aux traitements prescrits dans 30% a 70% des cas.
D'une part, un grand nombre d'ordonnances ne sont pas présentées au pharmacien
(Richard et Lussier, 2007 et 2005a). Selon une revue systématique effectuée en 2010,
une moyenne estimée a 15% des ordonnances (de 0,5% a 57 % selon les études) n'est
jamais exécutée (Gadkari et McHorney, 2010). D'autre part, 80% des médicaments
prescrits sont utilisés de fagon inappropriée (Richard et Lussier, 2005a). Dans la majo-
rité des cas, la non-adhésion au traitement tel qu'il est prescrit se traduirait par une
sous-consommation de médicaments, mais elle ne serait, par ailleurs, pas intentionnelle
(Richard et Lussier, 2007).

L'adhésion est généralement décrite comme le degré de conformité du comportement
du patient par rapport a la prescription émise par un clinicien (Osterberg et Blaschke,
2005). Elle peut étre temporaire ou continue et la non-adhésion, intentionnelle ou non.
C'est un processus complexe et multifactoriel influencé par une diversité de facteurs liés
tant au patient qu‘a sa médication ou encore a l'organisation des soins: le sexe, la scola-
rité, I'age, les valeurs, le contexte de vie, |'état psychologique et physique du patient (par
exemple, la présence de problemes comportementaux ou de déficiences, tels la surdité
et les problémes de vision), ses expériences en lien avec la prise de médicaments, le
nombre de médicaments pris, la fagon dont a été présentée et fournie I'ordonnance
au patient, la perception du patient de se sentir inclus dans la décision ayant mené a la
prescription ainsi que le type et la qualité du suivi effectué par I'équipe soignante. Les
contraintes liées a la prise de médicaments et la complexité de la prescription, de méme
que la chronicité d'une condition de santé (qui engage a un traitement de longue durée),
influent aussi sur I'adhésion, de maniére parfois négative. Cela s’en trouve d'autant plus
marqué lorsqu’il s'agit d’'une maladie asymptomatique nécessitant des changements
dans le mode de vie (par exemple, le traitement de I'hypertension) (Guénette, Moisan et
Guillaumie, 2010; Ho, Bryson et Rumsfeld, 2009; Wahl et autres, 2005; White, 2005; OMS,
2003a; Haynes, McDonald et Garg, 2002; Ockene et autres, 2002).
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Observance ou adhésion?

Depuis les derniéres années, le terme «observance » (compliance en anglais) a été
remplacé par le terme «adhésion » (adherence en anglais), qui serait plus inclusif
du patient et refléterait mieux la relation thérapeutique qui doit s'établir entre le
prescripteur et le patient, une relation ol ce dernier est incité a participer davan-
tage a la prise en charge de sa maladie, incluant le suivi du traitement prescrit
(Vrijens et autres, 2012; Salés-Wuillemin, Galand et Kohler, 2010; Osterberg et
Blaschke, 2005). Les experts distinguent plusieurs types de comportements liés
a I'adhésion: I'acceptation du traitement prescrit (la prise initiale du médicament
prescrit, mesurée par l'acquisition a la pharmacie); |la persistance (la prolongation
dans le temps de la prise du médicament par le patient, généralement mesuré
par les renouvellements a la pharmacie ou le nombre de comprimés achetés
durant une période de temps donnée — souvent plusieurs mois); I'observance
(le degré de conformité avec lequel le patient prend son médicament selon les
instructions prescrites, telles que I'heure de prise ou le nombre de prises dans
une journée, plus difficile a mesurer). Ladhésion peut étre évaluée par la propor-
tion de doses prises durant une période de temps donnée, mais aussi par l'inter-
rogation du patient (Osterberg et Blaschke, 2005). Un professionnel de la santé
peut aussi soupgonner un probleme d‘adhésion si un résultat thérapeutique est
jugé insatisfaisant ou encore si aucune amélioration notable de I'état du patient
n'est observée apres la prescription d'un traitement jugé adéquat (White, 2005;
Golay et autres, 2004).

Des problémes d‘accessibilité financiére, des préoccupations concernant les médica-
ments ainsi que la perception que le médicament n’est pas requis pésent aussi dans
la balance (Blaschke et autres, 2012; Richard et Lussier, 2007). Certains patients aban-
donnent leur traitement en raison des effets indésirables qu'ils percoivent ou parce qu'ils
croient que la prise soutenue de médicaments est dangereuse (Proulx et autres, 2007;
Grégoire et autres, 2002). De nombreux patients peinent aussi & suivre les indications
liées a la prise de leur médicament, par oubli, par incompréhension ou par crainte des
effets indésirables (Richard et Lussier, 2007 et 2005a). De plus, de nombreux patients
(plus de 50% selon certaines données) ne sont pas en mesure de se souvenir de |'en-
semble des médicaments qui leur sont prescrits a la suite d'une hospitalisation et ils ont
encore plus de difficulté a se rappeler la raison pour laquelle tel médicament leur a été
prescrit (Makaryus et Friedman, 2005). Enfin, il ne faut pas oublier I'influence que peuvent
avoir les proches et les aidants sur le patient, mais aussi les différentes sources d‘infor-
mation accessibles (par exemple, les sites Internet). Le partage d'expériences vécues par
des proches, d'informations entendues ou lues ainsi que de perceptions peut influencer
la prise de médicaments et la maniere dont celle-ci s'effectue.
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Comme elle ne vient pas naturellement au patient, l'adhésion peut étre grandement
encouragée et soutenue par |'équipe soignante (Guimond, 2003a). L'enseignement
thérapeutique prodigué par les professionnels de la santé, adapté au patient, y est pour
beaucoup dans I'adhésion a un traitement médicamenteux et I'usage approprié d'un
médicament. Du méme coup, il permet d'éviter des complications associées a la médi-
cation, des plaintes formulées a I'égard du professionnel ou des services, une utilisation
inappropriée des soins de santé ainsi que certains usages non appropriés des médica-
ments. L'interaction est a cet égard non négligeable, c’est-a-dire la qualité de la relation
gu’entretient le patient avec les professionnels de la santé le soignant, notamment son
prescripteur (Wahl et autres, 2005). Les compétences relationnelles et communication-
nelles du professionnel sont donc fortement interpellées.

La relation qu’entretient un patient' avec son prescripteur influence le processus déci-
sionnel menant a une prescription, I'adhésion au traitement médicamenteux ainsi que
les résultats qui en découlent. Dans le cadre de cette relation, les connaissances, les
valeurs et les expériences du patient, de méme que d‘autres caractéristiques le définis-
sant, se confrontent a celles du prescripteur et d'autres professionnels (Lussier et Richard,
2008; Thoér-Fabre, Garnier et Tremblay, 2007; Richard et Lussier, 2007; Sketris, Ingram
et Lummis, 2007; Richard et Lussier, 2005a et 2005b). La connaissance qu'ils ont I'un de
l'autre et le lien de confiance qui s'établit entre eux y sont certes pour quelque chose,
mais aussi le type et la qualité de la communication entre les deux parties.

Un certain nombre d'études reconnaissent le réle fondamental de la communication entre
le professionnel de la santé et son patient au regard du respect d'une prescription médi-
camenteuse, a commencer par son acceptation (Lussier et Richard, 2008; Thoér-Fabre,
Garnier et Tremblay, 2007; Richard et Lussier, 2007 et 2005a et 2005b). Des données ont
montré que 55% des cas de non-adhésion au traitement médicamenteux (non inten-
tionnelle) par les patients résultent d'une communication inadéquate entre médecin et
patient (Richard et Lussier, 2007). En effet, de fagon générale, comme il a été observé, une
faible qualité de la communication entre médecin et patient concernant la médication
fait en sorte que des informations essentielles (effets indésirables, efficacité potentielle
de la médication, etc.) ne sont pas transmises au patient ou encore recueillies aupres de
lui. Il se pourrait aussi que le patient ne se sente pas intégré dans la décision clinique,
ce qui entraine la non-application de certains principes de base, tels que le consente-
ment éclairé, le choix informé et la responsabilisation du patient (Richard et Lussier, 2007,
2005a et 2005b). De plus, pour le patient, la qualité de la communication avec le profes-
sionnel de la santé influence grandement sa satisfaction au regard des soins recus qui, a
son tour, influence son adhésion aux traitements prescrits (Wahl et autres, 2005).

11. Lorsqu’un proche ou un aidant naturel est trés engagé dans les soins a donner a un patient, il se trouve
a plusieurs des différentes étapes abordées dans ce texte. Par conséquent, il se trouve lui aussi, d'une
certaine fagon, au coeur de la relation thérapeutique et de ce qui I'influence.
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Plusieurs travaux ont soulevé des lacunes dans les compétences des professionnels de
la santé sur le plan communicationnel et relationnel. Les résultats de certaines enquétes
de satisfaction vont dans le méme sens: les patients expriment des critiques a I'égard
de la communication avec les médecins. Par ailleurs, il semblerait que «70% a 80% des
plaintes et poursuites médicales comportent des problemes de relation ou de commu-
nication» (Richard et Lussier, 2007, p. 337). Parmi les entraves a la communication, on
trouve les suivantes:

le contexte dans lequel sontdonnés les soins (aménagement physique, organisation
du travail, etc.);

le réle traditionnel du médecin, a savoir poser un diagnostic;

la gestion du temps lors de la consultation médicale (priorisation du processus
diagnostique, au détriment de I'information et de l'enseignement thérapeutique);

I'utilisation d'un vocabulaire technique, «médicalisé »;
le style de communication utilisé par le médecin;

les divergences de perceptions entre médecin et patient au regard de I'information
sur la médication et de I'adhésion au traitement.

Les compétences relationnelles et communicationnelles du prescripteur ne sont donc
pas les seuls parametres qui influent sur la qualité de la communication avec le patient
(Richard et Lussier, 2007).

Enfin, la qualité de la communication entre un médecin et son patient peut se répercuter
sur la qualité de la communication entre ce patient et son pharmacien (l'interprétation
d‘une ordonnance illisible ou I'information a transmettre au patient, par exemple) ou
encore entre les deux professionnels de la santé (telle la crédibilité de I'un aux yeux de
l'autre). La qualité de la communication et de la relation entre le pharmacien et le patient
influence également l'adhésion au traitement, étant donné que de nombreuses informa-
tions sur la médication sont transmises par ce professionnel de la santé et que ce dernier
apporte un certain soutien a la prise du médicament. Une discordance entre les discours
du prescripteur et du pharmacien porte aussi a conséquence (Richard et Lussier, 2005a
et 2005b).

L'adhésion est relativement difficile a évaluer, car aucune mesure universelle n‘existe.
L'appréciation de I'adhésion varie donc selon les cas et la fagon de la mesurer. Outre
le dossier pharmacologique, certains outils existent toutefois pour soutenir le profes-
sionnel de la santé dans I'évaluation de |'adhésion de son patient au traitement prescrit
(Guénette, Moisan et Guillaumie, 2010). Généralement, la proportion de gens adhérant
a un traitement médicamenteux est plus élevée pour les pathologies aigués que pour
les maladies chroniques, pour lesquelles une chute importante de la persistance au trai-
tement est observée apres les six premiers mois (Osterberg et Blaschke, 2005). En fait,
bien que cela varie selon les maladies considérées, pour une majorité de maladies chro-
niques, l'adhésion est généralement de 40% a 50% aprés 12 mois de traitement (Wahl
et autres, 2005).
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La non-adhésion peut prendre la forme d'un abandon du traitement, d'une surcon-
sommation ou d’une sous-consommation, d‘une prise de dose a des moments inadé-
quats ou irréguliers ou encore d'ordonnances non remplies. Elle est I'un des facteurs
qui influent le plus sur I'usage optimal des médicaments (Osterberg et Blaschke, 2005).
Les conséquences d'une non-adhésion au traitement sont lourdes, autant sur le plan
clinique (par exemple, des complications ou une aggravation de I'état de santé) et écono-
mique (comme des dépenses en médicaments sans bénéfices cliniques notables et une
surcharge évitable sur le systeme de santé et de services sociaux) que sur le plan de la
santé publique (tel le développement de résistance aux antibiotiques) (Sales-Wuillemin,
Galand et Kohler, 2010; Ho, Bryson et Rumsfeld, 2009; Osterberg et Blaschke, 2005). La
non-adhésion ou I'adhésion sous-optimale au traitement est 'une des principales causes
d'échecs thérapeutiques, de réhospitalisations et de rechutes chez les personnes ayant
des problémes cardiovasculaires, par exemple (Ho, Bryson et Rumsfeld, 2009). Selon une
publication américaine de 2005, une faible adhésion au traitement serait a la source de
33% a 69 % des admissions a I'hopital liées a des problemes de médication (Osterberg et
Blaschke, 2005). Par ailleurs, la faible adhésion au traitement médicamenteux se remarque
aussi auprés des professionnels de la santé. Selon un sondage effectué aux Etats-Unis
il y a une quinzaine d'années aupres de 435 répondants, prés de 25% des médecins et
infirmieres ne respecteraient pas leur prescription d'un médicament de courte durée et
plus de 15%, celle d'un médicament de longue durée (Corda, Burke et Horowitz, 2000).

L'adhésion aux médicaments prescrits — quelques données

Selon des données américaines, environ 50% des diabétiques en milieu ambu-
latoire ne prendraient pas correctement leurs hypoglycémiants oraux et 50%
des patients cesseraient leur traitement pour abaisser leur taux de cholestérol
six mois aprés son début (Osterberg et Blaschke, 2005; Golay et autres, 2004).

Des données québécoises mettent aussi en lumiere des problemes d’adhésion:
seulement 65% des patients ayant initié un traitement antidiabétique avec de
la metformine le prenaient toujours au bout de 12 mois (Grégoire et autres,
2010). Par ailleurs, pour pres de 67 % des patients schizophrenes, il y aurait une
non-persistance au traitement dans I'année suivant son commencement. Parmi
ceux qui persistent, plus de 20 % ne prendraient pas au minimum 80 % des doses
prescrites (Cooper, Moisan et Grégoire, 2007).
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La prise de médicaments peut parfois engendrer, chez certaines personnes, l'acquisition
de comportements de consommation problématiques pouvant s‘avérer nocifs pour leur
santé. Ces comportements peuvent résulter d'une prescription renouvelée sur une base
continue ou encore d’une prescription inappropriée. L'abus d'un médicament est le fait
de ne pas utiliser ce médicament tel qu'il est prescrit, d’en prendre plus que la quantité
prescrite afin d’en ressentir davantage les effets thérapeutiques (comme I'euphorie et
I'extase) ou de l'utiliser a des fins autres que thérapeutiques (Centre canadien de lutte
contre les toxicomanies, site Internet-a; Thoér, Pierret et Levy, 2008). Les anxiolytiques,
les stimulants et les narcotiques sont les médicaments d’ordonnance les plus suscep-
tibles de faire I'objet d’'un abus (Centre canadien de lutte contre les toxicomanies, site
Internet-b). Par contre, les antidépresseurs, du fait de leur faible capacité a produire des
effets d'extase et des effets secondaires prononcés, pose un risque limité (Mishara et
Legault, 2000).

Un usage abusif d'un médicament peut entrainer une dépendance a cette substance, en
raison de sa puissance et de ses effets (recherchés ou indésirables) (Thoér, Pierret et Levy,
2008). Un tel usage porte a risque certains patients (surdose, déces, etc.). C'est le cas entre
autres des opioides (Centre canadien de lutte contre les toxicomanies, site Internet-c;
Mishara et Legault, 2000). En fait, une personne devient dépendante d'un médicament
lorsqu’elle se voit obligée d’en poursuivre la consommation afin d’en ressentir continuel-
lement les effets positifs pergus et de contrer I'apparition d'effets négatifs physiques ou
psychiques associés a sa cessation. Aprés avoir consommé de fagon continue un médi-
cament, la personne dépendante peut en arriver a étre tolérante aux effets provoqués
par ce médicament et ainsi devoir en prendre des quantités accrues (Centre canadien de
lutte contre les toxicomanies, site Internet-a; Thoér, Pierret et Levy, 2008).

Le risque qu'une personne développe une dépendance ou abuse d'un médicament
résulte de plusieurs facteurs. D'une part, une personne est plus susceptible d'abuser
d'un médicament si elle en ressent les effets rapidement et si ces effets lui paraissent
agréables. En général, les effets d'un médicament varient considérablement d'une
personne a l'autre, et ce, pour une méme dose. En effet, puisque chaque individu a ses
propres caractéristiques génétiques, le médicament n'est pas métabolisé de la méme
fagon pour tout le monde. D'autre part, la pression des pairs et les normes sociales
peuvent influencer certaines personnes a faire usage d'un médicament et, possiblement,
a en abuser. Le colt et la disponibilité d'un médicament peuvent aussi peser dans la
balance (Mishara et Legault, 2000).

L'usage illicite des médicaments d’ordonnance, a des fins autres que celles initialement
prévues (soit une utilisation non reconnue a des fins médicales ou thérapeutiques), peut
aussi prendre la forme d'un détournement d'usage (par exemple, pour améliorer la
performance scolaire) ou encore d'un dopage (par exemple, pour améliorer la perfor-
mance physique ou sportive) (Thoér, Pierret et Levy, 2008). Dans de nombreux pays,
le contexte peut soutenir ce phénoméne complexe, ce qui fait en sorte qu'il peut étre
relativement aisé de se procurer un médicament, méme d’ordonnance. L'accés de plus
en plus grand a Internet est I'un des facteurs contribuant a entretenir l'usage illicite, les
comportements de dépendance et d'abus.
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Le cas de I'oxycodone

Depuis plusieurs années, l'usage illicite d'un stupéfiant dont le nom pharmaco-
logique est l'oxycodone constitue un probleme de santé publique a travers
I’Amérique du Nord. Tout comme la morphine, cet analgésique sert habituel-
lement a soulager les douleurs moyennes a sévéres de courte ou longue durée
et il est aussi utilisé dans le cadre des soins palliatifs, pour les malades en
phase terminale.

Pris selon les recommandations cliniques, ce produit n‘entraine pas de dépen-
dance chez la plupart des patients. Par contre, comme pour d‘autres opioides, le
mésusage et |'abus peuvent engendrer la dépendance et la tolérance a I'oxyco-
done. Les gens ressentent alors le besoin de consommer plus souvent et a plus
fortes doses. L'oxycodone a libération contrélée est vendu sous le nom commer-
cial d’OxyContinM®. S'il est écrasé, croqué, inhalé par le nez, injecté ou avalé, il
est alors libéré et absorbé rapidement. Il produit ainsi un effet d’euphorie qui
ressemble & celui engendré par I'héroine. C'est pourquoi I'OxyContinM® est
souvent qualifié d'héroine des pauvres (Santé Canada, site Internet-d). A la suite
de nombreuses pressions, le fabricant d’OxyContinM® a commercialisé une forme
plus résistante aux altérations physiques et chimiques (OxyneoMC), qui vise a
réduire I'utilisation abusive d’oxycodone par voie intraveineuse ou par inhalation.

Certaines provinces ont réagi pour contrer |'abus d’oxycodone. A Iété 2012,
I'INESSS a recommandé au ministre de la Santé et des Services sociaux de retirer
'OxyContinM€ de la liste réguliere des médicaments et d'inscrire ce produit ainsi
que sa nouvelle forme (OxyNeoM®) dans la section des médicaments d’excep-
tion afin d'en contréler davantage I'usage (INESSS, 2012a). En novembre 2012,
la ministre fédérale de la Santé a annoncé l'adoption de nouvelles regles
d’homologation pour sévir contre le détournement de |'oxycodone a libération
contrélée. En plus de devoir signaler les pertes et les vols d'oxycodone a libéra-
tion controlée, les fabricants et les grossistes doivent dorénavant rapporter tout
accroissement important des ventes ainsi que toute modification remarquée au
regard des tendances de distribution (Santé Canada, site Internet-h). De plus, si
Santé Canada regoit des preuves qu'il y a eu abus de la substance, les fabricants
et les grossistes peuvent étre sanctionnés par des mesures pouvant méme aller
jusqu’a la révocation de leur licence.
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Les professionnels de la santé sont particulierement interpellés pour contrer I'usage
illicite, 'abus et la dépendance a des substances telles que les médicaments d‘ordon-
nance. La vigilance est de mise et le suivi que font les prescripteurs et les dispensateurs
apres l'exécution d'une ordonnance d'un médicament sujet a la dépendance et a I'abus
y contribue. Linformatisation des données cliniques peut assurément faciliter ce travail
de suivi. Cependant, le fait que différents systemes d'information ne communiquent
pas entre eux complexifie actuellement la tache. En effet, une personne qui dépend
ou abuse de médicaments peut consulter plusieurs prescripteurs et dispensateurs pour
soutenir son comportement. En lien avec ce probléme préoccupant, un certain nombre
d'initiatives (systemes de surveillance, stratégies de suivi des prescriptions, moyens de
sensibilisation du public, etc.) ont été mises de l'avant, tant a '‘échelle internationale que
pancanadienne. Une initiative québécoise est détaillée dans I'encadré suivant.

Le programme Alerte de 'OPQ

Créé en 1985, le programme Alerte de I'OPQ vise a soutenir les personnes
présentant un probléme d‘abus de médicaments. Celles-ci obtiennent ces médi-
caments généralement aprés avoir consulté une multitude de prescripteurs et
de pharmaciens ou encore au moyen de fausses ordonnances ou d'ordonnances
falsifiées. Ce programme vise a contrer le détournement de drogues licites et,
ainsi, a favoriser le bon usage des médicaments.

Le programme Alerte s'opérationnalise par le pairage d'un patient a un seul pres-
cripteur et a un seul pharmacien pour éviter les consultations multiples, favo-
rables a I'émission de plusieurs ordonnances. Lorsqu’un professionnel de la santé
soupgonne un patient d'abuser d'un médicament d'ordonnance ou d'user d'or-
donnances falsifiées, il peut contacter I'OPQ afin que celui-ci ouvre une enquéte.
Si les soupgons s‘averent fondés, 'OPQ émet alors une alerte auprés de l'en-
semble des pharmacies du Québec, en précisant les informations liées au patient
et a son probleme. Le patient concerné devra des lors s'approvisionner aupres
dune seule pharmacie de son choix, qui deviendra alors responsable de gérer
I'ensemble de la pharmacothérapie de ce patient (OPQ, site Internet-e et 2010b).

En 2012-2013, I'OPQ a géré pres de 2 100 alertes dans le cadre de son
programme. En ordre décroissant de fréquence, les motifs justifiant ces alertes
étaient d'abord un engagement volontaire de la part d’'un patient a participer
au programme (nouveau patient, patient changeant de pharmacie ou encore
rappel de la pharmacie choisie), puis la découverte de fausses ordonnances ou
d'ordonnances falsifiées et, enfin, la détection d’abus de médicaments. Selon le
Comité d'enquéte sur le controle de I'utilisation des médicaments, les médica-
ments visés dans les alertes étaient d'abord les stupéfiants (dont I'oxycodone),
puis les anxiolytiques/sédatifs et les hypnotiques. Les psychotropes étaient aussi
parmi les substances les plus signalées (OPQ, 2013b).
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Des erreurs ou des problémes peuvent survenir lors de la prescription du médicament ou
de la consommation par le patient, mais aussi a d'autres moments. En ce qui concerne
la dispensation, diverses études ont relevé des erreurs, que ce soit en pharmacie d'éta-
blissement ou en pharmacie communautaire. Parmi les erreurs rapportées se trouvent
les erreurs de décodage et de transcription de I'ordonnance; les erreurs de substitution
(générique ou thérapeutique); la dispensation du mauvais médicament, d'une prépa-
ration erronée ou d'un médicament périmé; des erreurs de dose, de formulation, de
conditionnement ou de réemballage; une quantité donnée incorrecte du médicament;
un probleme d'étiquetage du médicament; des instructions erronées transmises avec le
médicament; une dispensation effectuée au mauvais moment et parfois une omission
compléte de I'effectuer (Hughes et Blegen, 2008; Aspden et autres, 2007; Beso, Franklin
et Baraber, 2005; Allan Flynn, Barker et Carnahan, 2003).

Des problemes liés a I'administration des médicaments sont aussi possibles. Comme
I'administration des médicaments en milieu hospitalier revient traditionnellement au
personnel infirmier, il s'agit d'une dimension de la pratique infirmiére ou la probabilité
que se produisent des erreurs est grande (Williams, 2007). Or, les erreurs se produisant a
cette étape peuvent avoir un impact important sur le patient recevant le médicament. De
plus, les possibilités de corriger les erreurs liées au médicament a cette étape sont plutét
faibles et il n‘existe plus de zones tampons pour déceler I'erreur avant que le destinataire
recoive le médicament (van den Bemt et autres, 2002). Les erreurs les plus fréquentes
sont les suivantes: I'omission d’administrer un médicament; I'administration d'un médi-
cament au mauvais patient ou d'un mauvais médicament au patient; I'administration d'un
médicament qui na pas été prescrit; une mauvaise dose donnée (trop faible — le médi-
cament ne donne alors pas les effets escomptés — ou trop forte — le médicament peut
alors étre source de morbidité additionnelle et parfois de mortalité); I'administration d'un
médicament au mauvais moment; I'administration d'un médicament par la mauvaise voie
ou méthode; une vitesse d‘administration du médicament inadéquate; une mauvaise
préparation du médicament; I'administration simultanée de plusieurs médicaments
pouvant causer des interactions médicamenteuses; etc. (Tissot et autres, 2003; van den
Bemt et autres, 2000).

Le suivi de la thérapie médicamenteuse a une influence significative sur son efficacité
méme et sur I‘évitement d'interactions médicamenteuses ou d'effets indésirables. Un
suivi inapproprié de la médication des patients peut porter a conséquence. Ainsi, I'usage
inapproprié d'un médicament a dose fixe sur une base continue peut engendrer une
dépendance ou une tolérance au médicament. Par ailleurs, le profil de certaines personnes
les met plus a risque que d'autres de subir des effets indésirables. De plus, certaines
classes pharmacologiques sont plus souvent responsables que d'autres de produire des
effets non recherchés. Par ordre décroissant de fréquence se trouvent les antibiotiques,
les antinéoplasiques, les anticoagulants et les médicaments cardiovasculaires. Certains
médicaments dont I'index thérapeutique est étroit (c’est-a-dire pour lesquels la diffé-
rence entre la dose thérapeutique utile et la dose potentiellement toxique est trés faible)
peuvent s'accumuler rapidement et causer un effet toxique. Ces médicaments doivent
faire I'objet d'un suivi plus étroit par les professionnels de la santé (OPQ, 2010c). Le lithium
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et la digoxine sont deux de ces produits a index thérapeutique étroit. Dans ces cas, le
pharmacien évitera méme de proposer une substitution de la marque de commerce, car
de légéres différences dans la cinétique de ces produits peuvent avoir des conséquences
importantes sur la réponse au traitement du patient (RAMQ, 2013a). Le suivi de la médi-
cation d'un patient reléve a la fois des professionnels de la santé encadrant le patient et
du patient lui-méme, qui doit notamment adhérer étroitement a la prescription qui lui est
faite. La mise en place d‘actions parfois simples (telles que I'introduction d'un nouveau
médicament a petites doses ou encore un complément d'information sur les effets d'un
médicament donné au patient) pourrait permettre d'éviter les conséquences néfastes
liées aux effets indésirables et aux interactions médicamenteuses.

Les IPP et les risques de fractures

Les IPP sont des médicaments utilisés pour réduire I'acidité gastrique et traiter
des affections comme les reflux gastriques, les brilements d'estomac et les
ulcéres d'estomac. La grande efficacité de cette classe de médicaments a
conduit celle-ci a une grande utilisation, voire a une surutilisation (Heidelbaugh
et autres, 2012). Bien que cette classe de médicaments présente un profil d'effets
indésirables tres sécuritaire a court terme, ses effets a long terme sont moins
bien connus.

Plusieurs études scientifiques (Fraser et autres, 2013; Ozdil et autres, 2013;
Fournier, Targownik et Leslie, 2009) ont montré que le traitement par un IPP peut
étre associé a une diminution de la densité minérale osseuse ou a une faible
augmentation du risque de fractures de la hanche, du poignet ou de la colonne
vertébrale en raison de l'ostéoporose, maladie entrainant la fragilisation des os.
Les risques de fractures semblent étre plus élevés chez les patients qui ont regu
un IPP quotidiennement pendant un an et plus. D'autres facteurs de risque de
I'ostéoporose peuvent accroitre la possibilité d'avoir une fracture. Ces facteurs
sont, entre autres, |'age, le genre et la présence d'autres problemes de santé.

A la demande de Santé Canada, les fabricants des IPP vendus au Canada ont
révisé |'étiquette de leurs produits pour y inclure de I'information sur le risque
lié a I'ostéoporose. Santé Canada recommande donc aux professionnels de la
santé de surveiller de prés les personnes a risque qui consomment de fagon
continue un IPP. De plus, il est suggéré aux prescripteurs de revoir ponctuel-
lement la nécessité de poursuivre ou non le traitement par un IPP chez leurs
patients (Canadiens en santé, site Internet).
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Les canaux de distribution des médicaments peuvent aussi avoir un impact sur l'usage
des médicaments. A titre d’exemple, la venue d'Internet a permis d’accroitre le marché
du médicament (Aspden et autres, 2007). Les pharmacies virtuelles sont présentes
partout dans le monde, facilitent I'accés aux médicaments, permettent l'acquisition a
n'importe quel moment de la journée et offrent a I'acheteur la possibilité de magasiner
ses médicaments en permettant la comparaison des prix (Thoér, Pierret et Levy, 2008;
Aspden et autres, 2007). Certaines de ces pharmacies sont légales dans I'Etat auquel
elles sont rattachées, alors que d'autres facilitent la vente au noir de médicaments (ou
la présentation d'une ordonnance n'est pas nécessaire). Méme légales, les pharmacies
virtuelles sont difficiles a réglementer (par exemple, certaines ont leur véritable siege
social ailleurs que celui affiché publiquement) et la fagon dont elles offrent les services
pharmaceutiques et la qualité des produits qu'elles vendent peuvent laisser a désirer
(Tremblay, 2012; Aspden et autres, 2007). Ainsi, la vente en ligne est souvent un canal
de distribution proposant des médicaments contrefaits, c'est-a-dire qui sont «délibéré-
ment et frauduleusement munis d’une étiquette n‘indiquant pas leur identité et/ou leur
source véritable» (SCRC, 2006, p. 1). Ces médicaments peuvent poser des risques non
négligeables pour la santé des individus, parce qu’ils sont périmés, ne contiennent pas
la bonne quantité d'ingrédients médicinaux (voire pas du tout) ou contiennent des ingré-
dients toxiques (Tremblay, 2012; SCRC, 2006). Des problémes peuvent aussi survenir a
I'étape de la production. L'innocuité des médicaments peut alors étre touchée.
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L'usage des médicaments est influencé par les actions d’une diversité d'acteurs. Tous,
du fabricant jusqu‘au patient, interviennent de plusieurs fagons sur différents aspects de
I'usage et a divers moments du cheminement du médicament dans le systéme de santé
et de services sociaux. Certes, ils ont des finalités différentes au regard de cet usage, mais
I'ensemble des actions portées a pour but éventuel d'user au mieux du médicament, a
tout le moins selon leur point de vue. Tous interagissent et s'influencent par leurs actions.
C'est du cumul des interactions et de I'influence ainsi portée que découle 'usage. Ainsi,
I'usage résultant de l'interaction patient-prescripteur (considérés ici comme les utilisa-
teurs finaux du médicament) aura aussi été influencé par d'autres acteurs gravitant autour
d‘eux (pharmaciens et autres professionnels de la santé), mais aussi dautres plus distants
(associations et ordres professionnels, gouvernement et autres régulateurs, assureurs,
fabricants, etc.) et méme externes au systéme de santé et de services sociaux (médias,
chercheurs universitaires, etc.).

LOMS explicite bien l'influence commune et mutuelle des actions portées par cette
communauté d'acteurs. Sa stratégie pharmaceutique interpelle une multitude d'acteurs
dans le but de promouvoir l'usage rationnel ou approprié des médicaments. Cette stra-
tégie, bien qu'elle s'adresse plus particuliérement aux gouvernements des pays en déve-
loppement et a économie de transition, recommande des interventions qui ciblent les
acteurs touchés par I'utilisation du médicament (gouvernement, dispensateurs, prescrip-
teurs, patients, etc.) et qui s'avérent aussi appropriées dans les pays industrialisés comme
le Canada. Pour I'OMS, il importe donc d'implanter une liste de médicaments essentiels
qui seront accessibles a la population et d’encadrer la formation initiale et continue des
prescripteurs et des autres professionnels de la santé concernés. Il faut aussi « fournir une
information indépendante (y compris des données comparatives) au sujet des médica-
ments», voir a 'éducation du public a I'égard des médicaments et «éliminer les incita-
tions financiéres perverses qui débouchent sur des prescriptions irrationnelles», en plus
d‘avoir une entité gouvernementale chargée de mettre en place des politiques visant le
bon usage des médicaments et d'en faire le suivi d'impact (Conseil exécutif de 'OMS,
2006, p. 4).
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L'action gouvernementale

L'Etat est un acteur central relativement & l'usage du médicament dans le systéme
de santé. Par sa position, il est en mesure de mettre en place des stratégies pouvant
influencer plusieurs acteurs:

Iindustrie (les critéres d’homologation des médicaments, les critéres liés a
la propriété intellectuelle, les prix, I'inscription des médicaments a des fins de
remboursement, etc.);

les distributeurs et les dispensateurs (par exemple, le plafonnement de leur marge
bénéficiaire, la réglementation de leurs relations et le remboursement possible
par les assureurs);

les prescripteurs (le droit de prescrire, la rémunération liée a la prescription, le
suivi de l'utilisation des médicaments, etc.);

les assureurs (comme I'encadrement de leur champ d'action et le plafonnement du
remboursement possible);

les patients (par exemple, le maximum remboursable pour I'achat de médicaments
et les types de médicaments remboursables) (Aaserud et autres, 2006).

Au regard du médicament, Santé Canada a la responsabilité de voir a la protection de
la santé populationnelle. Santé Canada encadre ainsi les essais cliniques, homologue
les médicaments vendus au pays et fait le suivi de I'innocuité de ces produits (Santé
Canada, 2006).

Depuis 2006 existe le Service canadien de prescription et d'utilisation optimales des
médicaments. Rattaché a I'Agence canadienne des médicaments et des technologies de
la santé (ACMTS), cet organe consultatif a pour mission démettre des recommandations
concernant le suivi et I'évaluation de la prescription et de l'utilisation des médicaments
ainsi que la promotion des meilleures pratiques de prescription et d'utilisation optimales
(ACMTS, site Internet).

Lancée en 2004, la Stratégie nationale relative aux produits pharmaceutiques, dont I'im-
plantation est pilotée par un groupe de travail interministériel pancanadien, comprend
neuf éléments principaux visant I'amélioration de l'usage du médicament au sens large
(tant l'accés des médicaments au marché canadien que |'évaluation de I'efficacité des
médicaments disponibles). Parmi ces éléments, on trouve la nécessité d'«intensifier
I'intervention pour influencer les habitudes de prescription des professionnels de la
santé, de sorte que les médicaments soient utilisés uniquement lorsque le besoin est
réel et que le médicament convienne bien au probleme» et celle d'«élargir la prescrip-
tion électronique, en accélérant I'élaboration et le lancement des télédossiers de santé»
(CCS, 2009, p. 14).
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Au fil des ans, le gouvernement du Québec et le MSSS ont adopté des politiques et mis de
I'avant des stratégies réglementaires et administratives visant un usage optimal du médi-
cament. Dans le cadre de la Politique du médicament, lancée en 2007, le MSSS montre
la préoccupation qu'il a au regard de I'usage optimal du médicament en y consacrant
I'un des quatre axes de la politique. Pour mener a bien les visées de cet axe, il appelle a
la collaboration de tous les acteurs concernés (MSSS, 2007). Laxe 3 de la politique, qui
est consacré a l'usage optimal des médicaments, comprend une dizaine d'orientations
ministérielles (voir I'annexe 1). Le Conseil du médicament était alors considéré comme une
instance centralisatrice pour la concertation des actions portées a cet égard a I'échelle de
la province. Il devait mettre de l'avant ou soutenir la mise en place de diverses mesures
soutenant 'usage optimal (revues d'utilisation des médicaments, stratégies de formation
auprés des prescripteurs, stratégies de sensibilisation auprés de la population, révision
de la médication des patients en communauté, transmission de l'intention thérapeu-
tique, envoi de profils de prescription, etc.). Les systemes et les outils informatisés, telle
la prescription électronique, étaient vus comme incontournables pour faciliter la mise en
ceuvre des actions visant l'usage optimal. De plus, la formation des professionnels de
la santé, notamment les prescripteurs et les dispensateurs, devait étre revue de fagon
a y intégrer davantage le concept d'usage optimal. Par ailleurs, il était prévu qu'une
ligne d'information publique soit mise en fonction, un élément parmi d'autres visant la
sensibilisation et I'information des citoyens quant a I'utilisation des médicaments. Enfin,
une série d’'orientations visaient l'industrie pharmaceutique (en particulier leurs pratiques
commerciales) ainsi que les relations entre celle-ci et les établissements du réseau de la
santé et des services sociaux.

Certains points de ces orientations ont depuis été concrétisés, sous diverses formes.
Ainsi, les pharmaciens communautaires sont désormais rémunérés pour émettre une
opinion pharmaceutique au regard du profil pharmacothérapeutique d'un patient, par
exemple. La Politique du médicament prévoyait la mise en place de moyens divers pour
informer les citoyens sur les médicaments de fagon générale et les sensibiliser au bon
usage de ceux-ci afin que les thérapies médicamenteuses qui leur sont prescrites portent
leurs fruits. Dans cette optique, le MSSS a poursuivi sa campagne d’information amorcée
en 2004. C'est ainsi que quatre grandes thématiques ont été approfondies:

Faites le ménage de votre pharmacie (2004);
Aidez les professionnels de la santé a vous aider (2005);
Les bons réflexes envers les médicaments (2007);

Prenez vos médicaments au sérieux (2008).
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Au cours de ces années, plusieurs moyens ont été mis de l'avant pour présenter |'infor-
mation a la population: affiches, documents écrits d'information, vidéos publicitaires,
messages radiodiffusés et télédiffusés, etc. Une consultation publique a été mise en
place afin que les citoyens puissent exprimer leurs opinions sur des questions relatives
aux médicaments et a leur utilisation. Un site Internet particulier mis en ligne par le MSSS
peut également étre consulté par la population pour de plus amples informations sur
l'usage des médicaments (MSSS, site Internet-d). Le site méme du MSSS comporte aussi
une section sur les médicaments, qui contient des informations générales sur les médi-
caments et |'assurance médicaments. Il permet a la population d'accéder a plusieurs
documents sur le sujet ainsi qu'au matériel produit lors de chacune des campagnes d'in-
formation présentées (MSSS, site Internet-b). Sur son site Internet, le MSSS va au-dela
d‘une responsabilisation vis-a-vis de I'usage du médicament par les citoyens en invitant
ceux-ci a participer activement a la surveillance des effets secondaires liés aux médica-
ments qu'ils prennent.

Un certain nombre de mesures prévues a la Politique n‘ont cependant jamais vu le jour.
Ainsi, un processus de révision systématique de la médication d'un patient, fruit d'une
collaboration entre le pharmacien et le prescripteur principal, n'a pas encore été mis de
I'avant. Pour offrir aux citoyens un soutien informatif sur les médicaments, la ligne Info-
Médicaments était initialement prévue pour étre intégrée en seconde ligne au service
déja existant d'Info-Santé et opérationnalisée par des pharmaciens, mais elle na pas
encore été implantée sur I'ensemble de la province. Quelques projets pilotes ont été
menés, comme celui mis sur pied au début des années 2000 en Gaspésie, opérationna-
lisé par des pharmaciens d'établissement et communautaires. Ce projet na toutefois pas
réussi a obtenir le financement requis pour que des pharmaciens s'ajoutent en continu a
I'équipe d'Info-Santé comme il avait été prévu (Bussiéres et Marando, 2011). Au départ,
la ligne Info-Médicaments visait a permettre aux citoyens d'accéder a une expertise
pharmaceutique en cas de non-disponibilité ou de non-accessibilité de leur pharmacien
communautaire. Elle visait aussi a les orienter vers une référence pertinente, si néces-
saire, et a les inciter a consulter en temps opportun leur pharmacien communautaire,
considéré comme «le professionnel le plus apte & conseiller et & orienter son patient
quant a l'usage de sa médication» (MSSS, 2007, p. 50).

Au-dela de certaines initiatives privées, la transmission des profils de prescription aux
prescripteurs n'a pas non plus été mise en action par I'INESSS. La transmission de |'in-
tention thérapeutique (diagnostic ou symptémes) par le prescripteur au pharmacien n'a,
quant a elle, jamais été intégrée au processus de transfert de prescriptions.
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Le Dossier Santé Québec (DSQ) et les médicaments

Linformatisation du réseau de la santé et des services sociaux est en élabora-
tion depuis plusieurs années déja, de sorte que I'implantation d'interventions
et d’outils informatisés pour soutenir l'usage des médicaments est quelque peu
balbutiante. Cela entrave la mise en place d'interventions permettant de suivre
et d'analyser I'usage du médicament. Un plan d'informatisation du réseau de
la santé et des services sociaux a regu l'aval du gouvernement québécois en
2006 et a bénéficié pour son déploiement d’'un budget de plus de 500 millions
de dollars provenant a la fois du gouvernement provincial et d'Inforoute Santé
du Canada' (Gouvernement du Québec, site Internet). Ce plan comprend le
projet du DSQ, soit la création d'un dossier de santé électronique (ou informa-
tisé) pour chaque Québécois, accessible partout sur le territoire sociosanitaire
québécois. Visant a soutenir l'organisation et la prestation des services par une
meilleure transmission des informations et ainsi une meilleure intégration des
services, le DSQ devrait comprendre plusieurs volets de données entreposées
régionalement et accessibles aux professionnels de la santé autorisés, dont un
volet sur les médicaments, un sur les données de laboratoire, un sur les résultats
d‘'imagerie médicale et un autre sur les sommaires d’hospitalisation du patient
(MSSS, site Internet-c). La construction du volet sur les médicaments a été prio-
risée pour plusieurs raisons, notamment parce que les données informatisées
sont déja disponibles, soit a la RAMQ (pour les patients assurés par le RPAM),
soit dans les pharmacies communautaires, ou tous les profils pharmacologiques
sont informatisés.

Ace jour, le déploiement ni du volet sur les médicaments ni du DSQ n’est encore
complété. Le branchement des pharmacies communautaires au DSQ a débuté
dans certaines régions sociosanitaires sous forme de projets pilotes (Capitale-
Nationale, Lanaudiére, Estrie et Montréal) pour éventuellement s'étendre a I'en-
semble du territoire québécois (MSSS, site Internet-c). Au 22 octobre 2013, plus
de 600 pharmacies communautaires alimentaient le DSQ. Quelque 80 GMF
et cliniques médicales et une soixantaine de points de services (CLSC, salles
d'urgence et autres sites en établissement de santé) étaient en mesure de le
consulter (MSSS, site Internet-a). Le MSSS doit cependant signer une entente
avec chaque pharmacie communautaire pour accéder aux données communau-
taires. Par ailleurs, les cabinets médicaux doivent également étre informatisés
afin de contribuer aux données centralisées dans le DSQ et d'en bénéficier.

Linformatisation du réseau de la santé et des services sociaux québécois est en partie financée
par Inforoute Santé du Canada, un organisme paragouvernemental créé en 2001 pour promou-
voir I'utilisation des technologies de I'information dans les soins donnés aux patients canadiens.
Son budget est consacré a différentes actions, telles que I‘établissement de normes devant
guider le développement des outils par I'industrie; la priorisation d'objectifs devant guider les
provinces dans |'élaboration de leurs projets; |'octroi de financement aux projets mis sur pied par
les ministéres de la Santé de chaque province (Inforoute Santé du Canada, site Internet).
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Le Dossier Santé Québec (DSQ) et les médicaments

Dans son plan stratégique 2009-2013, |'un des objectifs de la RAMQ est d'assurer
aux intervenants et aux usagers des services d'identification, de méme que la
mise en place et le fonctionnement, dans le cadre du DSQ, des services d'acces
au profil pharmacologique des patients. En principe, cela devait étre rendu
possible au moyen, entre autres, du prescripteur électronique', qui permet la
transmission des ordonnances du médecin aux pharmaciens (dont I'échéance
de mise en place était en mars 2010) et I'émission d'un profil pharmacologique
élargi contenant les renseignements provenant des établissements publics
(échéance en mars 2011) (RAMQ, 2009a).

' En 2012, cinqg logiciels de prescription électronique étaient homologués par le MSSS pour

permettre |'envoi des ordonnances sous la forme électronique a I'entrep6t centralisé. Toutefois,
I'un des logiciels les plus utilisés sur le territoire n'était pas homologué.
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Une diversité d’actions possibles

De multiples mesures ont été instaurées par une diversité d'acteurs ceuvrant dans le
systétme de santé et de services sociaux ou gravitant autour. Le tableau 4.4 fournit
quelques exemples d’actions mises en place ou qu'il est possible de mettre en place.

TABLEAU 4.4

Actions pouvant étre mises en place pour agir sur |'usage des

dans le systéeme de santé et de services sociaux

Types d'action

Détails

médicaments

Principaux acteurs sources

Principaux milieux
de pratique touchés

Lois professionnelles,
réglements, codes
de déontologie'

Encadrement |égal des réles, responsabilités,
taches des professionnels de la santé

Gouvernement provincial
Ordres professionnels

Ambulatoire
Etablissements

Inspection
professionnelle

Outil légal de surveillance de I'exercice professionnel

Ordres professionnels

Ambulatoire
Etablissements

Portrait d'usage de
certains médicaments

Profil de I'usage de certains médicaments au sein d'une
population donnée: recension des données, description
de l'usage, analyse des informations permettant
d'évaluer la qualité de l'usage, etc.

INESSS
RAMQ (données)

Chercheurs et centres de
recherche universitaires

Ambulatoire

Revue d'utilisation des
médicaments (RUM)

Comparaison de l'utilisation des médicaments dans un
milieu de pratique clinique durant une période donnée
avec des standards élaborés a partir de la littérature
scientifique afin d'optimiser la qualité de I'usage

Etablissements
(uniques ou regroupés)
Organismes publics se
préoccupant de l'usage
du médicament

Etablissements

Revue des dossiers
médicaux et des profils
pharmacologiques

des patients

Révision de la pertinence des prescriptions
médicamenteuses des patients en fonction des
données cliniques (diagnostic, symptémes, état
de santé, allergies, etc.)

Etablissements

Professionnels —
prescripteurs et
pharmaciens

Etablissements
Ambulatoire

Bilan comparatif des
médicaments (BCM)

Collecte systématique et standardisée, a des moments
clés du cheminement d'un patient au sein du réseau
de la santé et des services sociaux, des informations
concernant sa prise de médicaments pour faciliter

le transfert d'informations et I'usage sécuritaire des
médicaments aupres de ce patient

Etablissements

Pharmacies
communautaires

Etablissements
Ambulatoire

Profils de prescription

Outil de rétroaction et de soutien a la pratique
informant le prescripteur sur sa pratique prescriptive
permettant la comparaison des données propres a la
maniére dont prescrit un praticien avec les données
servant de baremes ou de standards jugés de qualité:
les données alors utilisées sont associées a des
indicateurs cliniques pertinents et la comparaison se
fait généralement entre prescripteurs dont le domaine
d’exercice et le contexte de pratique sont similaires

MSSS

Organismes publics se
préoccupant de |'usage
du médicament

Ordres professionnels
RAMQ (données)

Compagnies de services
d'information (données)

Etablissements
Ambulatoire

Certains codes de déontologie sont assez explicites sur I'usage optimal des médicaments, entre autres 13

celui des pharmaciens, qui spécifie, par exemple, que ce professionnel doit non seulement assurer le suivi
(clinique et administratif) de |'utilisation des médicaments, mais aussi «prévenir |'utilisation abusive des
médicaments» (article 7), «favoriser I'utilisation optimale des médicaments» (article 19) et voir a I'usage
sécuritaire des médicaments (Québec, 2008a).
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TABLEAU 4.4 (SUITE)
Actions pouvant étre mises en place pour agir sur |'usage des médicaments
dans le systéeme de santé et de services sociaux

Types d'action

Détails

Principaux acteurs sources

Principaux milieux
de pratique touchés

Outil de prescription
ou d‘ordonnance
électronique

Outil permettant I'envoi des prescriptions de
médicaments par voie électronique du prescripteur
au pharmacien, avec les données requises pour que
ce dernier puisse délivrer 'ordonnance

MSSS
Ordres professionnels

Associations
professionnelles

Etablissements
Ambulatoire

Formation initiale
des professionnels
de la santé

Inclusion de notions ayant trait a I'usage optimal

des médicaments dans le cadre de la formation
initiale (collégiale ou universitaire) des professionnels
de la santé

Universités
Gouvernement provincial

Ordres professionnels

Associations
professionnelles

Ambulatoire
Etablissements

Education médicale
continue' ou formation
continue aupreés

des professionnels

de la santé

Mise en ceuvre d'activités de formation diverses
(présentations d’experts, ateliers, colloques, etc.)
visant a soutenir les professionnels dans le maintien

et la mise a jour des connaissances et des compétences
des prescripteurs et des autres professionnels
(généralement obligatoires pour I'ensemble des
cliniciens, les formations peuvent étre accréditées

ou non)

Ordres professionnels
Fabricants

Associations
professionnelles

Universités
INESSS

Ambulatoire
Etablissements

Prise de décision

Concept voulant qu‘une relation de partenariat ainsi
qu’une communication de qualité s'installent entre un
patient et le professionnel de la santé qui le suit afin

Professionnels —
prescripteurs, non
prescripteurs et

Ambulatoire

partagee que les processus décisionnels concernant le patient pharmaciens Etablissements
s'effectuent conjointement (Légaré, 2003) Patients
Mise en ceuvre d'activités visant a mieux informer et
sensibiliser les citoyens et les patients relativement a MSSS

Information un meilleur usage des médicaments (des campagnes RAMQ! ) )

et sensibilisation d'information & grande échelle, des dépliants INESSS Etablissements

des citoyens
et des patients

disponibles dans les pharmacies ou les salles d'attente
des cliniques, etc.). Ces activités peuvent étre a plus
petite échelle, par exemple, le pharmacien qui informe
son patient lorsqu'il lui délivre son ordonnance

Ordres professionnels
Professionnels de la santé

Ambulatoire

Pharmacovigilance

Surveillance postcommercialisation des médicaments
permettant «de recueillir, de surveiller, d'étudier et
d'évaluer les effets indésirables des médicaments aprés
leur mise en marché, afin de déterminer les nouveaux
éléments de danger et d’en protéger les patients»
(Wiktorowicz et autres, 2010, p. 9)

Gouvernement fédéral
Fabricants

Chercheurs et centres de
recherche universitaires

Tous les professionnels
de la santé et les patients
utilisateurs interpellés

Etablissements
Ambulatoire

44|

L'éducation médicale continue dispensée auprés des médecins québécois est encadrée par le Code

d'éthique des intervenants en éducation médicale continue, développé conjointement par Rx&D et le
Conseil québécois de développement professionnel continu des médecins. Le Conseil est un organisme
sans but lucratif qui regroupe notamment les représentants de Rx&D et du CMQ et ses normes découlent
en partie du Code de déontologie des médecins du Québec. C'est dailleurs le CMQ qui agrémente les

organismes médicaux spécialisés en éducation médicale continue.

La RAMQ a aussi un mandat d'information de la population quant au RPAM.
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TABLEAU 4.4 (SUITE)
Actions pouvant étre mises en place pour agir sur |'usage des médicaments
dans le systéeme de santé et de services sociaux

Types d'action

Représentation
pharmaceutique' aupres

Détails

Transmission d'information pharmacologique,

Principaux acteurs sources

Principaux milieux
de pratique touchés

Ambulatoire

des professionnels
de la santé!

spécialisés, par exemple

" . S Fabricants B
des professionnels de produits publicitaires, etc. Etablissements
de la santé
Information dir i g . . .
° a.t o d ec‘te Publicité faite aupres des professionnels de la santé, Arlbulli
ou publicité aupreés ; : . mbulatoire
au moyen d'annonces dans les revues ou les journaux Fabricants

Etablissements

Représentation
citoyenne ou
représentation de
patients aupres

des instances
gouvernementales

ou des regroupements
professionnels de

la santé

Forme de lobbying permettant d'informer et
d'influencer les décisions au regard du médicament,
par exemple pour accéder a certains médicaments ou
pour revoir |'accés aux médicaments de fagon générale
ou par rapport a d'autres soins ou services de santé

Associations de patients
ou de consommateurs

Associations citoyennes
Associations syndicales

Gouvernemental
principalement

Transmission de données
sur les médicaments

Transmission de données a des fins d'inscription sur
la liste des médicaments remboursés, par exemple

Fabricants

Gouvernemental

Programmes de gestion
thérapeutique

Programme de soins et services intégrés visant a
soutenir les patients et les praticiens dans la gestion
des traitements de maladies spécifiques

Fabricants
Etablissements
MSSS

Ambulatoire
principalement

Outils d'aide a la
pratique clinique

Normes de pratique, guides de pratique ou d’exercice
et lignes directrices permettant d'orienter et de
soutenir les professionnels dans leur pratique et la prise
de décision clinique, en plus de mieux encadrer les
services professionnels offerts aux patients

INESSS

Ordres professionnels
Associations
professionnelles
Compagnies
pharmaceutiques

Ambulatoire
Etablissements

Outils informatisés
ou technologiques
de soutien a la

Systémes informatisés de gestion en pharmacie
(émission d'alertes, signalement d'interactions
médicamenteuses, etc.), applications pour soutenir

Compagnies privées
spécialisées

Ambulatoire
Etablissements

soutenir les patients

le patient & mieux gérer sa maladie ou sa médication

décision clinique la prescription, etc. Fabricants
il e penn Regroupementld _outlls, par exem_plg, del |nform_at|on . Ambulatoire
écrite sur un médicament, un outil simple pour aider Fabricants

(patients)

L'encadrement de la publicité faite auprés des consommateurs et des professionnels de la santé est

davantage détaillé dans la section Les caractéristiques de I'évolution du champ des médicaments brevetés
du chapitre 1.

212 eee

LES MEDICAMENTS D'ORDONNANCE : ETAT DE LA SITUATION AU QUEBEC

44




TABLEAU 4.4 (SUITE)
Actions pouvant étre mises en place pour agir sur |'usage des médicaments
dans le systéme de santé et de services sociaux

Types d'action

Détails

Principaux acteurs sources

Principaux milieux
de pratique touchés

Recherche sur l'usage
des médicaments et
leurs effets

Etudes visant différents objectifs, tels que le suivi
de l'usage, I'innocuité, l'efficacité des médicaments
apres leur commercialisation (en contexte réel) et
les interventions effectuées pour optimiser 'usage

Universités
Réseaux de recherche

Centres de recherche
universitaires

Gouvernemental
Ambulatoire
Etablissements

Publicité directe

Publicité sur les médicaments faite aupres

des médicaments des consommateurs par les fabricants Fabricants * Ambulatoire
d’ordonnance' (PDMO) P
Option offerte aux patients afin qu'ils puissent
Carte de fidélisation poursuivre |'utilisation d'un médicament particulier ) .
A 2 . ; A Fabricants * Ambulatoire
ou de copaiement (breveté) avec le soutien du fabricant (généralement
financier, par I'entremise de rabais, par exemple)
Auto-information Patients * Ambulatoire

par le patient

Recherche d'information par le patient au regard
de sa santé et de sa médication

Médias divers

principalement

L'encadrement de la publicité faite auprés des consommateurs et des professionnels de la santé est

davantage détaillé dans la section Les caractéristiques de I'évolution du champ des médicaments brevetés
du chapitre 1.
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Des initiatives et des projets québécois et canadiens

Comme en témoigne le tableau 4.4, de nombreux acteurs sont interpellés par l'usage des
médicaments au Québec et cela transparait dans la multiplicité des stratégies déployées,
des mesures mises en place et des projets pilotes implantés. Si certaines de ces actions
sont spécifiques au Québec, d'autres sont reconnues sur le plan international, bien qu'il
faille contextualiser leur implantation potentielle. Les prochains paragraphes détaillent
certaines d'entre elles, pour la plupart applicables et appliquées (et souvent initiées) en
milieu hospitalier québécois.

Une technologie de l'information pour améliorer
la qualité de la prescription - le projet MOXXI

Le projet MOXXI, pour Medical office of the XXI*' century, a été mis sur pied
par une équipe de chercheurs de I'Université McGill (Groupe de recherche en
informatique de la santé) (Tamblyn et autres, 2006). Il s'agit d'une technologie
regroupant des fonctions de saisie informatisée des prescriptions, d'aide a la
décision, de transmission électronique et de mise en réseau des informations. Au
moment de prescrire, les médecins ont accés a une base de données contenant
toutes les informations provenant de la RAMQ et des pharmacies participantes
sur la consommation de médicaments de leurs patients (leur profil pharma-
cologique). Pendant la rédaction de |'ordonnance par le médecin, un logiciel
expert propose en temps réel les médicaments et leurs posologies, en plus de
vérifier les problémes potentiels dans le dossier du patient. Le médecin doit
aussi inscrire l'intention thérapeutique associée a chaque médicament ajouté
au dossier du patient. Ensuite, I'ordonnance est envoyée électroniquement a la
base de données centrale et sécurisée. Lorsque le patient se présente a la phar-
macie, les pharmaciens participants peuvent télécharger |'ordonnance dans leur
systéme informatique local au moyen d’un code imprimé sur le papier.

Une étude a évalué les effets de MOXXI sur les OPNA chez les personnes dgées
(Tamblyn et autres, 2003a). En comparant les patients de deux groupes (pres-
cripteurs utilisant MOXXI ou non), I'étude a montré deux éléments: 1) au moins
30% des patients dans les deux groupes utilisaient des médicaments classés
comme potentiellement non appropriés dans les deux mois précédant |'étude;
2) l'utilisation de MOXXI permettait de diminuer de 18 % l'initiation d'OPNA chez
les personnes agées.

LES MEDICAMENTS D'ORDONNANCE : ETAT DE LA SITUATION AU QUEBEC



Plusieurs établissements québécois ont amorcé, au cours des derniéres années, |'im-
plantation du BCM afin de faciliter le transfert d'informations entre établissements et
départements, ou encore entre le milieu hospitalier et le milieu communautaire, a l'ad-
mission ou au congé du patient. Il sagit en fait d’'une démarche structurée permettant
de comparer, au moment de chaque transition de soins, la liste des médicaments et
des produits de santé naturels pris par un patient avant un épisode de soins avec celle
des nouvelles ordonnances émises, et ce, afin de diminuer les divergences et les erreurs
possibles au regard de la médication. L'évaluation de l'efficacité de cette pratique a
produit des résultats convaincants, par exemple la réduction des risques d'erreurs ou
d'événements indésirables liés aux médicaments ainsi que la diminution des admissions
et des réadmissions hospitalieres. Elle est maintenant requise d'un établissement dans le
cadre de son processus d'agrément (Agrément Canada, 2012).

Selon I'Institut canadien pour la sécurité des patients, le BCM est une stratégie ayant le
potentiel de sécuriser les soins de santé et ainsi de diminuer la survenue d'événements
indésirables liés aux médicaments (particulierement lors des soins aigus, des soins de
longue durée et des soins a domicile). La collecte systématique et standardisée des infor-
mations concernant la prise de médicaments d'un patient permet d‘assurer un usage
sécuritaire des médicaments aupres de ce patient par la prévention d'événements indé-
sirables, tels que les omissions de prescription ou les interactions médicamenteuses, et
ce, dans une perspective de continuité des soins (Agrément Canada, 2012; Pham-Dang
My-Lan et Poulin, 2009). Tant le personnel en établissement (surtout les infirmieres et les
pharmaciens, mais également les médecins) que les pharmaciens communautaires sont
interpellés dans la mise en place du BCM. Une fois la liste des médicaments établie, son
analyse permet effectivement au personnel soignant de donner les soins appropriés au
patient et, si nécessaire, de prescrire des médicaments qui n‘occasionneront pas trop
d‘effets indésirables en fonction de la condition de santé du patient ou qui n'interagiront
pas négativement avec les médicaments dont fait déja usage le patient. Cela peut aussi
permettre de revoir la pertinence de l'ensemble des médicaments prescrits afin d’opti-
miser le traitement pharmacologique du patient (Pham-Dang My-Lan et Poulin, 2009).

Lutilisation du BCM est facilitée par l'informatisation des données cliniques tant en
établissement qu’en milieu communautaire. Bien qu'elle soit lente, I'informatisation du
réseau de la santé et des services sociaux au Québec (comme au Canada) chemine tout
de méme. Le soutien gouvernemental apporté au cours des dernieres années pour
financer cette informatisation non seulement dans les établissements, mais aussi, depuis
peu, dans les cliniques privées, a certainement contribué a cette évolution. La mise en
place de dossiers cliniques informatisés, de dossiers patients informatisés ou de dossiers
médicaux électroniques facilite la gestion clinique, le suivi (interdisciplinaire) des patients
et la continuité des soins pour le patient. Des outils d'aide a la décision clinique peuvent
y étre incorporés. Ces outils integrent des lignes directrices (ce qui facilite la pratique
exemplaire), un systeme de rappel automatisé (pour un test clinique ou un renouvelle-
ment de prescription, par exemple) ou encore un systéme d‘alertes cliniques (hotamment
pour des interactions médicamenteuses) (CCS, 2010).
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Une initiative pour améliorer I'usage
des antibiotiques au CHU de Sherbrooke

En 2010, le CHU de Sherbrooke a entrepris de développer un logiciel dont |'ob-
jectif consiste a améliorer la qualité de 'usage des antibiotiques dans I'établis-
sement. Ce projet est l'initiative d'un médecin infectiologue-microbiologiste et
il a été réalisé conjointement avec un groupe de recherche de I'Université de
Sherbrooke, avec la participation de plusieurs professionnels (informaticiens,
médecins et pharmaciens).

Le logiciel vise une analyse globale des prescriptions d'antibiotiques dans I'éta-
blissement, en plus de suggérer des améliorations en fonction de |'évolution
du patient. Il identifie les prescriptions sous-optimales en fonction des données
cliniques du patient (issues du dossier patient électronique) et cible les interven-
tions les plus importantes. La migration de la voie intraveineuse a la voie orale, la
réduction ou l'arrét de l'antibiotique et l'ajustement des doses administrées sont
des exemples de recommandations formulées par le logiciel. Ces recommanda-
tions sont analysées par un pharmacien, qui priorise les interventions et contacte
les prescripteurs si nécessaire. Au total, depuis son implantation (daoGt 2010
a avril 2012), au moins 1 700 recommandations ont été émises par les pharma-
ciens et 90% d’entre elles ont été acceptées par les prescripteurs. Pendant cette
période, le budget lié aux antibiotiques de |'établissement a diminué de 18 %.

Selon les acteurs concernés par le développement et |'implantation de cette
technologie de l'information, le nombre de prescriptions surveillées ainsi que
I'efficacité de la surveillance ont augmenté de maniére considérable avec I'utili-
sation de la technologie. Pour y parvenir, un équivalent temps plein pharmacien
a été ajouté a I'équipe pour se consacrer a cette surveillance (Fortin, 2012).

Durant les années 1990, de nombreux établissements ont collaboré a mettre en place
le Réseau de revue d'utilisation des médicaments afin d’améliorer la pratique pharma-
ceutique en milieu hospitalier et «d'optimiser la thérapie médicamenteuse des béné-
ficiaires», réseau qui a par la suite été intégré au Conseil du médicament (aujourd’hui
I'INESSS) (Bussieres et Marando, 2011, p. 476). Les activités de RUM ont toujours la cote
en établissement et le PGTM, mis sur pied par cing CHU, a réintégré cet outil dévaluation
de l'usage en établissement (PGTM, site Internet et 2012).
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Le PGTM a été mis sur pied dans l'optique d'uniformiser |'utilisation des médicaments
dans les CHU et ainsi de tendre vers |'usage optimal (PGTM, site Internet; Bussieres et
Marando, 2011). Pour ce faire, il met a la disposition des cliniciens certaines activités
éducationnelles, voit a implanter des activités de soins, de recherche et d’évaluation des
pratiques en lien avec l'usage du médicament, développe des outils d'aide a la décision
et des méthodes d'intervention aupres des cliniciens (PGTM, site Internet). En plus des
RUM, le PGTM soutient |'évaluation de I'usage des médicaments au moyen d’outils tels
que des analyses descriptives. Celles-ci «quantifie[nt] et décri[ven]t dans quelles circons-
tances et comment le médicament est utilisé pour un contexte et une période prédé-
terminée », soit un suivi davantage quantitatif ou encore un «portrait de l'utilisation d'un
médicament dans un contexte précis» (PGTM, 2012, p. 135). Les évaluations peuvent
aussi étre plus structurées, comme les revues partielles du profil d'un médicament, qui
ciblent certains aspects a partir des sources de données et des revues systématiques
complétes du profil d'un médicament, dans le but d'en estimer la valeur comparative-
ment a d'autres produits et donc la pertinence de l'utiliser. Ces travaux d‘évaluation
peuvent mener a |'élaboration de regles d'utilisation des médicaments en établissement
ou encore a la mise en place d'un processus de revue d'utilisation (PGTM, 2012). Il est
espéré que la mise en ceuvre d'une de ces méthodes d'évaluation permette de favoriser
ou de structurer davantage l'utilisation d'un médicament dans une condition clinique
précise ou, en contrepartie, de remettre en question cette utilisation et ainsi d'éviter des
colts et des conséquences sur la santé.
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Diverses initiatives d‘information
pour faciliter 'usage des médicaments

La panoplie de médicaments maintenant a la disposition des prescripteurs
complique l'acte de prescription, d'autant plus que ceux-ci ne détiennent pas
toute l'information nécessaire pour bien connaitre ces molécules et toujours en
user adéquatement. Certes, il existe, pour soutenir le travail des prescripteurs et
des pharmaciens, le Compendium des produits et spécialités pharmaceutiques
(ou CPS), publié par I'’APhC, un important document de référence portant sur
les médicaments disponibles sur le marché canadien. Ce livre inclut les mono-
graphies d'une multitude de produits pharmaceutiques ainsi que divers outils
cliniques. Au fil des ans, d'autres initiatives visant a informer les professionnels de
la santé interpellés par I'usage des médicaments ont vu le jour.

En Outaouais, le Service régional d'information pharmacothérapeutique de
I'Outaouais est un service bilingue créé pour les pharmaciens et tenu a jour par
les professionnels de la santé de I'Hopital d'Ottawa. Il répond a des demandes
précises sur les médicaments issues de professionnels de la santé tant de I'On-
tario que du Québec (voire de I'ensemble du Canada), en plus de donner acces
a des publications scientifiques et a des bases de données. Sur demande, des
revues de médicaments peuvent aussi étre effectuées (SRIPO, site Internet).

Le Centre d'information pharmaceutique de I'Hopital Sacré-Coeur de Montréal a
été mis en place il y a plus de 25 ans pour favoriser une «utilisation optimale
et sécuritaire» du médicament. Il est mis a jour par une équipe de pharma-
ciens experts en recherche d'information pharmaceutique dans le but de
répondre aux demandes d'information d'ordre pharmacothérapeutique, mais
aussi d'informer par l'entremise d'une publication et de journées de formation
(Centre d'information pharmaceutique de I'Hopital du Sacré-Coeur de Montréal,
site Internet).

A plus petite échelle, des centres d'information ont également été mis en place
par et pour les professionnels de la santé ceuvrant dans un établissement précis,
par exemple au CHUQ et au CHUS.

Enfin, plus spécialisé, le Centre Info-médicaments en allaitement et grossesse du
CHU Sainte-Justine permet aux professionnels de la santé d'obtenir de I'informa-
tion sur |'utilisation de médicaments chez les femmes enceintes ou qui allaitent.
Il produit également des capsules d’'information et tient des clubs de lecture sur
le sujet (CHU Sainte-Justine, site Internet).
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Pour soutenir I'adhésion aux traitements médicamenteux, une chaire de recherche a
été créée a I'Université Laval en 2009: la Chaire sur l'adhésion aux traitements. Celle-ci
élabore, évalue et propose des interventions reconnues efficientes pour améliorer
I'adhésion aux traitements (Chaire sur 'adhésion aux traitements, site Internet). Afin de
faciliter le partage de connaissances a cet égard, la Chaire a mis en ceuvre une série de
symposiums se tenant tous les deux ans. En 2010, la Chaire a instauré le Mouvement pour
I'adhésion aux traitements, qui regroupe des organismes et des individus s'intéressant
a I'adhésion aux traitements et désirant contribuer au partage de l'information et des
bonnes pratiques a cet égard.

Ilimporte de souligner que des initiatives pancanadiennes et québécoises de réseautage
existent un peu partout pour faciliter la collecte de données et ainsi le suivi de I'utilisation
des médicaments. La diffusion de telles données permet, d'une part, de mettre en place
des actions pour assurer une utilisation optimale et plus sécuritaire du médicament et,
d‘autre part, de soutenir la pratique clinique au regard du médicament.

A l'échelle pancanadienne, les IRSC ont mis sur pied, en collaboration avec Santé Canada
et d'autres intervenants du domaine du médicament, le Réseau sur l'innocuité et I'effi-
cacité des médicaments. Ce réseau vise a accroitre la banque de données probantes
portant sur l'innocuité et l'efficacité des médicaments pour les mettre a la disposition
tant des organismes régulateurs (gouvernementaux et autres) que des prestataires de
soins et services de santé ou des patients. Il tente aussi, par la collecte de ces données,
d'alimenter une activité de recherche portant sur les médicaments rendus a une étape
de postcommercialisation (IRSC, site Internet).

Une autre initiative conjointe des IRSC et de Santé Canada a permis la mise en place,
en 2011, du Réseau canadien pour I'étude observationnelle des médicaments. La mise
en réseau de chercheurs et de bases de données d'ordre médical entre six provinces
canadiennes (dont le Québec), le Royaume-Uni et les Etats-Unis permet un acces rapide
a un nombre significatif de données validées et récoltées a I'échelle populationnelle sur
les médicaments d’ordonnance utilisés en communauté. Cette initiative permet donc de
détecter les probléemes d'innocuité et d'efficacité liés aux médicaments et d'y réagir de
fagon appropriée dans un délai raisonnable (Suissa et autres, 2012).

De plus, une collaboration entre I'Institut canadien d‘information sur la santé (ICIS) et
le CEPMB a permis de mettre en place, en 2001, le Systeme national d'information sur
I'utilisation des médicaments prescrits. Ce systeme permet de suivre et d'analyser I'utili-
sation des médicaments d'ordonnance remboursés par les régimes publics d'assurance
médicaments afin, d'une part, de mieux comprendre la consommation de médicaments
et les colts ainsi engendrés et, d'autre part, de recueillir des informations pertinentes sur
la fagon dont sont utilisés les médicaments pour soutenir les prescripteurs et les dispen-
sateurs (CCS, 2009).
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A I'échelle québécoise, jusqu'a tout récemment, le Réseau québécois de recherche sur
l'usage des médicaments (RQRUM) était un réseau thématique du FRSQ regroupant des
chercheurs québécoisissus de diverses disciplines et ceuvrant en recherche surl'usage des
médicaments. Ces chercheurs venaient de plusieurs universités et centres de recherche
et collaboraient avec de nombreux partenaires (RQRUM, site Internet). Le FRSQ (mainte-
nant Fonds de recherche du Québec — Santé) a cessé de financer le RORUM en 2012. Le
Réseau québécois de recherche sur les médicaments a depuis vu le jour et il regroupe des
chercheurs de cing grandes universités québécoises: Université de Montréal, Université
du Québec, Université Laval, Université de Sherbrooke et Université McGill. Ces cher-
cheurs s'intéressent tout particulierement au développement de nouvelles thérapies et
a I'évolution des connaissances sur les mécanismes d'action des médicaments. L'un des
axes d'intérét du Réseau est I'usage du médicament, qui poursuit la mission du RQRUM
(RQRM, site Internet).

Par ailleurs, le Groupe de recherche universitaire sur le médicament s'investit dans la
recherche, la formation et le transfert d'informations et de technologies portant sur la
découverte, le développement et I'évaluation de I'impact des médicaments sur la santé
populationnelle (GRUM, site Internet).

Enfin, d'autres groupes de recherche, tels que le Groupe d'étude sur l'interdisciplinarité et
les représentations sociales, ont des axes de recherche portant sur l'utilisation du médi-
cament dans la société québécoise. Ce groupe rassemble des chercheurs de diverses
universités (principalement québécoises, mais aussi canadiennes et européennes). Par
I'intermédiaire de son Programme de recherche concertée sur la chaine des médica-
ments, il étudie le médicament dans sa globalité, de sa conception jusqu'a son utilisation,
en tenant compte du contexte dans lequel il s'inscrit (UQAM — GEIRSO, site Internet;
UQAM, site Internet). Quant a I'‘équipe MEOS, il s'agit d'un regroupement interdiscipli-
naire de chercheurs spécialisés en sciences humaines et sociales. Affiliée a I'Université de
Montréal, cette équipe aborde le médicament comme objet qui interpelle tout a la fois
I'individu comme la société dans laquelle il est utilisé (MEQS, site Internet).
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LES DEPENSES EN PRODUITS PHARMACEUTIQUES
ET LEURS MODES DE FINANCEMENT

Lorsqu'il est question d’analyser les dépenses en produits pharmaceutiques' ou encore,
plus particulierement, celles en médicaments couverts par les régimes publics d'assu-
rance médicaments, il est judicieux de rappeler que toute comparaison entre pays ou
provinces comporte des défis importants découlant des différences en matiere de régle-
mentation, de pratiques commerciales et de politiques de remboursement propres a
chaque pays ou province. C'est pourquoi la comparaison des données sur les dépenses
admet des limites qu'il faut parfois envisager.

Le présent chapitre se compose de quatre sections qui traitent des dépenses et du finan-
cement liés aux produits pharmaceutiques et qui comparent certaines composantes de
régimes publics d'assurance médicaments en vigueur a l'extérieur du Québec. Les trois
premieres sections examinent différents indicateurs en lien avec les dépenses et les prix
liés aux produits pharmaceutiques et a leurs sources de financement sur le plan interna-
tional, pancanadien et québécois. Ces trois niveaux d'analyse visent a dresser un portrait
global des dépenses en produits pharmaceutiques, réalisé a partir d'un groupe de pays
comparables?, et a situer les profils de ces dépenses par rapport & ceux des provinces
canadiennes, plus particulierement du Québec. Le chapitre se cl6t par la comparaison de
quelques composantes des régimes publics dassurance médicaments du Canada, de la
Suéde et de la Nouvelle-Zélande.

1. Lexpression «produit pharmaceutique» et le vocable «médicament» ne représentent pas la méme
chose. Les produits pharmaceutiques regroupent les médicaments sous ordonnance et ceux vendus
sans ordonnance (produits pharmaceutiques en vente libre et articles d’hygiéne personnelle), alors que
les médicaments référent spécifiquement aux médicaments prescrits. Les données sont présentées
selon leur disponibilité et concernent soit les produits pharmaceutiques, soit les médicaments.

2. Lesdifférences entre les données compilées des pays comparés exigent une certaine prudence lors de
leur interprétation, car elles peuvent étre causées par la déclaration de données ou encore l'inclusion ou
I'exclusion de certains types de produits médicamenteux. Fréquemment, a |'échelle internationale, les
comparaisons doivent se limiter a quelques pays, et ce, en raison de leur potentiel de comparabilité. Les
données internationales sont aussi moins récentes et ciblent davantage les produits pharmaceutiques,
alors que les données pancanadiennes et provinciales sont plus actuelles et accessibles sous des formats
désagrégés (médicaments prescrits selon les classes thérapeutiques, les types d'utilisateurs, etc.).



5 .1 LES DEPENSES EN PRODUITS PHARMACEUTIQUES:
COMPARAISONS INTERNATIONALES

Les dépenses en produits pharmaceutiques

En 2011, le marché canadien des produits pharmaceutiques représentait 2,6% de
I'ensemble des ventes des principaux marchés mondiaux. De 2005 a 2011, la part du
Canada a fluctué de 2,4% a 2,7 % (CEPMB, 2012) (voir la figure 5.1).

FIGURE 5.1
Distribution des ventes de produits pharmaceutiques
entre les grands marchés mondiaux, %, 2011
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Source: CEPMB, 2012.
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Sept® pays de 'OCDE ont été sélectionnés a des fins de comparaison avec le Canada:
I'’Allemagne, I'Australie, les Etats-Unis, la France, le Japon, la Nouvelle-Zélande et le
Royaume-Uni (voir le tableau 5.1). Les données permettent de constater qu'a I'exception
de la Nouvelle-Zélande (0,0 %) — qui enregistre une proportion de dépenses en produits
pharmaceutiques par rapport au produit intérieur brut (PIB) [égerement supérieure a 0 —,
I'Australie (1,3 %), ’Allemagne (1,7 %), le Japon (1,9 %) et le Canada (1,9 %) obtiennent des
proportions de dépenses en produits pharmaceutiques semblables. Parmi ce groupe, le
Canada enregistre la proportion la plus élevée.

TABLEAU 5.1
Dépenses en produits pharmaceutiques en fonction du PIB, 2008

Pourcentage des dépenses en produits

R pharmaceutiques en fonction du PIB

Nouvelle-Zélande 0,0
Australie 1,3
Allemagne 1,7
Japon 1,9
Canada 1.9

Source: OCDE, site Internet-a.

Parmi huit pays de I'OCDE comparés, les dépenses en produits pharmaceutiques
par personne pour l'année 2009 varient du simple 330$ CAN parité des pouvoirs
d'achats* (PPA) (Nouvelle-Zélande) a plus du triple: 1 145% CAN PPA (Etats-Unis). Les
Etats-Unis enregistrent les dépenses par personne en produits pharmaceutiques et
en santé les plus élevées et le Canada arrive deuxiéme, alors que la Nouvelle-Zélande
connait les dépenses les moins élevées. Parmi les huit pays comparés, les dépenses en
produits pharmaceutiques au Canada (890$) demeurent les plus élevées apres celles des
Etats-Unis (1 145$) (voir le tableau 5.2).

3. Il peut arriver qu’en fonction de I'indicateur et de l'année de référence retenus, seuls certains des pays
sélectionnés disposent de données comparables.

4.  Les valeurs des indicateurs sont exprimées en $ CAN selon la PPA. La PPA représente le cot de la vie
relatif dans chacun des pays comparés. Il s'agit d'un moyen simple de rajuster les prix pour tenir compte
des différences de revenus et d'autres valeurs monétaires dans la comparaison des prix pratiqués dans
d'autres pays.
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TABLEAU 5.2
Dépenses totales en santé et en produits pharmaceutiques par personne, $ CAN PPA, 2009

Dépenses totales

Pays de I'OCDE Produits pharmaceutiques
Nouvelle-Zélande 330% 3571%
Royaume-Uni 457 % 4175%
Australie 602% 4125%
Japon 668% 3445%
Allemagne 752% 5050%
France 767$ 4763%
Canada 890% 5223%
Etats-Unis 1145% 9530%

Source: ICIS, 2012a.

Les dépenses en produits pharmaceutiques
en proportion des dépenses en santé

Une autre fagon d'aborder les dépenses en produits pharmaceutiques est de regarder
la proportion qu’occupent ces dépenses dans les dépenses en santé du pays (voir la
figure 5.2). Ces proportions varient du simple au double selon les pays. En 2011, la
Nouvelle-Zélande enregistrait la part des dépenses en produits pharmaceutiques la plus
faible (9,4 %), alors que le Japon détenait la part la plus élevée (20,3%). La proportion
du Canada (16,6 %) se comparait a la proportion moyenne de |'ensemble des pays de
I'OCDE. Les Etats-Unis, malgré des dépenses par personne en produits pharmaceu-
tiques nettement plus élevées que celles des pays de comparaison, avaient une propor-
tion des dépenses en produits pharmaceutiques par rapport a celles en santé de 11,7 %.
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FIGURE 5.2
Dépenses en produits pharmaceutiques par rapport aux dépenses totales en santé,
pays choisis de 'OCDE, %, 2011
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Source: OCDE, site Internet-b.

Les dépenses en médicaments
selon la source de financement

L'analyse des dépenses en médicaments demeurerait incompléte si leurs modes de
financement n'étaient pas traités. Le financement des dépenses en médicaments joue
un réle central dans tout systeme de santé. |l fait fréquemment l'objet de questionne-
ments, de débats et de remises en question relativement a des changements impor-
tants a apporter aux modeles en place. Le financement des dépenses en médicaments
sous-tend des réalités complexes qui touchent de nombreux acteurs qui ont des finalités
distinctes (industrielles, économiques et de santé publique). Les modes de financement
qu'adoptent les pays découlent de choix établis par des décideurs, qui révelent des
positions idéologiques et circonscrivent le role et les responsabilités de I'Etat dans ce
champ. Ces choix s'inscrivent dans des contextes politiques particuliers et s'appuient sur
des valeurs dominantes de la société, tout au moins celles qui prévalaient au moment des
prises de décisions en la matiére (Lamarche et autres, 2005).
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Dans les pays industrialisés, les médicaments d’ordonnance et les services professionnels
du pharmacien qui s'y rattachent voient généralement leurs col(its totalement ou partiel-
lement pris en charge par des fonds publics ou privés. Le patient (utilisateur du médica-
ment prescrit) n‘est pas toujours le payeur et, quand il I'est, il ne défraie pas I'intégralité
des colts. Le demandeur du médicament (le prescripteur) n‘est ni le payeur, ni l'utilisa-
teur final. Selon le type de systeme de santé, le demandeur est rémunéré, par des fonds
publics ou privés, en fonction de reglements établis par les pouvoirs publics. La demande
de médicaments n'est donc pas tributaire du revenu du demandeur. C'est dans le cabinet
médical que se réalise encore le plus souvent l'acte de prescription du médicament.

L'offre et la demande de médicaments couverts par des régimes d'assurance médica-
ments sont interdépendantes. L'offreur du bien «médicament», le fabricant de produits
pharmaceutiques, n'est pas payé par le patient (bénéficiaire du régime et utilisateur),
mais par le pourvoyeur du médicament qu'est la pharmacie communautaire. La phar-
macie n'est pas uniquement payée par le patient, car le tiers payeur (assureurs privés ou
public) défraie le colt du médicament d’ordonnance en partie ou en totalité.

Le financement des dépenses en médicaments tient principalement a la relation entre
trois types d'acteurs: le patient (payeur potentiel), les pharmacies communautaires et les
tiers payeurs (Etats, régimes privés d'assurance, etc.) (OCDE, 1997). Comme le montre la
figure 5.3, ces acteurs interagissent et développent des relations de type triangulaire en
fonction des choix établis au préalable par les décideurs.

FIGURE 5.3

Relations entre les trois acteurs concernés
dans le financement des médicaments prescrits

Paiements directs

Services pharmaceutiques
et médicaments

- Acteurs

Type de relation

Sources: Lamarche et autres, 2005; OCDE, 1997.
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L'OCDE ventile les dépenses en médicaments en fonction de leur source, privée ou
publique. Le financement public trouve ses sources principalement a partir de la fiscalité
ou des cotisations a une assurance sociale, alors que le financement privé provient de
primes versées a des régimes privés d'assurance, de paiements directs des individus
(franchise, coassurance, etc.) ou de dons (voir le tableau 5.3).

Les régimes publics ou privés d'assurance médicaments en place dans la plupart des
pays de I'OCDE couvrent généralement les médicaments prescrits et imposent un
partage des colts entre les tiers payeurs et les bénéficiaires (franchise, coassurance,
etc.). Dans certains cas, ils offrent des exemptions (mécanismes de protection) pour
certains groupes de bénéficiaires (personnes dgées de plus de 65 ans, individus ayant
des revenus modestes, etc.) (ICIS, 2012a). Etant donné que les régimes publics d'assu-
rance médicaments sont administrés par des entités gouvernementales, les données les
concernant sont généralement plus accessibles que celles provenant des régimes privés.

TABLEAU 5.3
Types de dépenses en médicaments selon la source de financement

Sources de financement Types de dépenses en médicaments

Public

Etat: fiscalité (impots et taxes)

Dépenses publiques
Employeurs: cotisation a une assurance de nature sociale'

Privé

Ménages: primes d'assurance versées
a des régimes privés d'assurance

Ménages: paiements directs (participation aux codts
des médicaments: coassurance, copaiement, ticket
modérateur, etc.)

Dépenses privées

Organismes caritatifs: dons, philanthropie, etc.

I Selon 'OCDE, les cotisations & une assurance de nature sociale sont publiques lorsqu’elles sont imposées

par des autorités gouvernementales et régies par des lois et des réglements. De ce fait, elles peuvent se
rapprocher d’une mesure fiscale (OCDE, 2010).

Source: OCDE, 2011b.
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La part des dépenses publiques en médicaments dans les dépenses totales en médica-
ments varie fortement d'un pays a I'autre (voir la figure 5.4). Les Etats-Unis et le Canada
ont les proportions de dépenses publiques les plus faibles, alors que le Royaume-Uni et
I'’Allemagne ont les parts les plus élevées.

FIGURE 5.4

Dépenses publiques en médicaments par personne, valeur ($ CAN PPA)

et part des dépenses publiques en médicaments dans les dépenses totales en médicaments
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Source: ICIS, 2012a.

LES MEDICAMENTS D'ORDONNANCE : ETAT DE LA SITUATION AU QUEBEC



Pour certains pays, une part élevée de dépenses publiques en médicaments, comme
Iillustrent les cas de la France et de |'‘Allemagne, peut refléter Iinclusion dans les
dépenses publiques d'une forme d'assurance médicaments offerte par des caisses de
sécurité sociale li¢es a I'emploi. A titre d’exemple, en 2009, les dépenses provenant des
caisses de sécurité sociale de la France et de I'Allemagne représentaient respectivement
94,7 % et 98,2 % des dépenses publiques en produits pharmaceutiques (ICIS, 2012a). Il en
va différemment pour le Canada, ou il existe des régimes d'assurance collective offerts
par les employeurs, les syndicats et les associations professionnelles qui ressemblent
au modeéle européen. Toutefois, comme aucune autorité gouvernementale n‘impose
I'assurance maladie ou l'assurance médicaments collective au Canada et qu’a l'excep-
tion du Québec, les souscripteurs des provinces peuvent décider de ne pas participer
a un régime, cette forme de financement des médicaments est considérée comme une
dépense privée.

En 2009, I'assurance maladie privée, composée principalement d'une assurance maladie
collective, représentait 30,4 % des dépenses en médicaments dans les points de vente
au détail au Canada (ICIS, 2012a). Ainsi, pour le Canada, compte tenu de la fagcon de
comptabiliser les dépenses publiques et privées en médicaments appliquée par I'OCDE,
la part des dépenses publiques établie a 39 % en 2009 doit étre analysée avec une certaine

prudence lorsqu’elle est comparée aux parts en dépenses publiques des autres pays.
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5. 2 LES DEPENSES EN MEDICAMENTS
ET EN PRODUITS PHARMACEUTIQUES :
COMPARAISONS PROVINCIALES

Les dépenses en médicaments et en produits
pharmaceutiques en proportion des dépenses en santé

Pour I'ensemble des provinces et territoires canadiens, la part des dépenses en produits
pharmaceutiques dans les dépenses en santé a augmenté de 9,5% (en 1985) a 16,0%
(en 2011), comme le montre la figure 5.5. Au Québec, cette proportion est passée de
8,3% a 19,7%. Ainsi, en 2011, ces dépenses occupaient le cinquieme de I'ensemble des
dépenses de santé du MSSS. En 2011, les parts des dépenses en produits pharmaceu-
tiques du Québec (19,7 %), de I'Ontario (16,2%), de la Nouvelle-Ecosse (18,1%) et du
Nouveau-Brunswick (17,6 %) dépassaient celle de I'ensemble des provinces canadiennes
(16,0%). Depuis I'année 2000, le Québec occupe la position de la province dont la part
des dépenses en produits pharmaceutiques par rapport aux dépenses totales en santé
est la plus élevée de toutes les provinces canadiennes.

FIGURE 5.5
Evolution de la part des dépenses en produits pharmaceutiques
en fonction des dépenses en santé, %, 1985-2011
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Les dépenses en médicaments de 1985 a 2011

Les dépenses en médicaments se composent d’estimations représentant les coits finaux
pour les consommateurs canadiens. Cela comprend les prix des médicaments prescrits
(incluant la marge du grossiste), les honoraires professionnels du pharmacien, les marges
bénéficiaires brutes et les taxes lorsque celles-ci sont applicables (ICIS, 2012a).

La part des dépenses en médicaments prescrits dans les dépenses en produits pharma-
ceutiques n‘a cessé de croftre au cours des 25 derniéres années. A 'échelle canadienne,
elle est passée de 67% (2,6 milliards $ CAN) en 1985 a 85% (27,2 milliards $ CAN) en
2011. Au Québec, pour la méme période, les dépenses ont crii de 602,5 M$ CAN a
7,3 milliards $ CAN (ICIS, 2012a). En 2011, & I'exception de I'lle-du-Prince-Edouard, les
provinces canadiennes avaient des proportions de dépenses en médicaments prescrits
similaires (voir la figure 5.6).

FIGURE 5.6
Part des dépenses en médicaments dans les dépenses
en produits pharmaceutiques, %, 1985 et 2011
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De 2002 a 2005, les dépenses en médicaments ont représenté la catégorie de dépenses
ayant eu la croissance la plus rapide du systéme de santé au Canada (voir la figure 5.7).
Depuis 2005, le rythme de croissance de cette catégorie de dépenses a ralenti et les
dépenses en médicaments ont augmenté moins rapidement que les dépenses liées aux
hopitaux et aux médecins (ICIS, 2012a).

FIGURE 5.7
Taux de croissance annuel moyen des dépenses liées aux hopitaux, aux médicaments,
aux médecins et a la santé au Canada, %, 2000-2005 et 2005-2010
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Source: ICIS, 2011.

Alors que le Québec se trouvait en 1985 dans le groupe des provinces ayant la propor-
tion des dépenses en médicaments par rapport aux dépenses en santé la plus faible
(6,0%), il obtenait la part la plus élevée en 2011 (17,3 %). Jusqu'a la fin des années 1990, la
part des dépenses en médicaments dans 'ensemble des dépenses en santé du Québec
se situait dans la moyenne canadienne (données transmises — communication person-
nelle, aoGt 2012). Dés 1999, le Québec voit sa part des dépenses en médicaments croitre
plus fortement que celle des autres provinces. De 1999 a 2011, elle est passée de 13,2%
a 17,3 %, alors que les moyennes canadiennes pour les mémes années croissent de 11,3 %
a 13,6 % (voir la figure 5.8). Depuis 1999, le Québec occupe la premiere place du groupe
des provinces dont les parts des dépenses en médicaments exprimées en fonction des
dépenses en santé sont les plus élevées. Ces résultats peuvent s’expliquer principale-
ment par la mise en place de la couverture universelle imposée par le RGAM et le nombre
important de médicaments inscrits sur la Liste des médicaments du RGAM.
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FIGURE 5.8
Part des dépenses en médicaments en fonction des dépenses en santé,
%, 1985, 1990, 1995, 2000, 2005 et 2011
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Bien que les dépenses en médicaments aient continué a augmenter jusqu’en 2011 pour
le Canada et le Québec, depuis les dix dernieres années, les taux de variation annuels
fluctuent généralement a la baisse d'une année a l'autre. Alors que ces taux étaient
nettement supérieurs a 10% jusqu’au début des années 2000, ils sont désormais nette-
ment en deca des 10%. En 2011, le taux de croissance de ces dépenses était de 4,7 %
pour le Canada et de 5,4 % pour le Québec. Cette situation serait causée principalement
par I'expiration de nombreux brevets de médicaments vedettes utilisés pour traiter les
affections courantes comme I'hypercholestérolémie et I'hypertension (ICIS, 2012a) et par
les nouvelles politiques tarifaires provinciales applicables aux médicaments génériques
dans le cadre des régimes publics d'assurance médicaments. Le fait que le Québec ait
connu un ralentissement plus faible de ses dépenses en médicaments d’ordonnance de
1985 & 2011 peut s'expliquer, entre autres, par I'application de la regle des 15 ans pour
les médicaments brevetés. Cette regle a été abolie en janvier 2013.
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Au Canada et au Québec, les dépenses consacrées aux médicaments d'ordonnance
en milieu ambulatoire, aux hopitaux, aux autres établissements et aux médecins repré-
sentent les principales composantes des dépenses en santé (voir la figure 5.9). De 1985 a
2011, la catégorie des dépenses générées par les hopitaux® est demeurée la plus impor-
tante, bien qu'au fil des ans, son importance dans l'ensemble des dépenses en santé
a diminué. Depuis 1985, les dépenses en médicaments occupent une part croissante
des dépenses en santé, tant dans I'ensemble du Canada qu'a I'échelle du Québec. Au
Québec, en 2011, les dépenses en médicaments prescrits constituaient la deuxieme
catégorie de dépenses la plus importante, aprés les dépenses liées aux hopitaux, alors
que, pour I'ensemble du Canada, elles arrivaient en troisiéme place, aprés les dépenses
attribuées aux hopitaux et aux médecins. Alors qu'en 1985, les parts des dépenses en
médicaments prescrits du Québec et du Canada étaient équivalentes, en 2011, elles
étaient deux a trois fois plus importantes et celle du Québec (17,3 %) était supérieure a
celle de I'ensemble du Canada (13,6 %).

FIGURE 5.9
Part des dépenses consacrées aux hopitaux, aux autres établissements, aux médecins

et aux médicaments d'ordonnance en fonction de I'ensemble des dépenses en santé,
%, Canada et Québec, 1985 et 2011
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Sources: ICIS, 2012d et 2011.

5. Les dépenses associées aux hépitaux comprennent les dépenses en médicaments dispensés dans
les hopitaux.
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Les dépenses en médicaments par personne

La moyenne canadienne des dépenses en médicaments par personne pour I'année 2011
est de 788% CAN (voir la figure 5.10). La Colombie-Britannique est la seule province dont
les dépenses par personne sont inférieures a 600$ CAN. Cing provinces ont des dépenses
par personne comprises entre 700 et 800$ CAN. Les quatre autres provinces, dont fait
partie le Québec, ont des dépenses par personne se chiffrant au-dela de 900$ CAN. Le
Québec, dont les dépenses en médicaments par personne sont estimées a 912$ CAN,
se trouve parmi les provinces canadiennes ayant les dépenses les plus élevées.

FIGURE 5.10
Dépenses en médicaments par personne, $, 2011
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Sources: ICIS, 2012d et 2011.

Les dépenses en médicaments
selon la source de financement

A I'échelle canadienne, les dépenses en médicaments étaient majoritairement couvertes
par des fonds privés (56 %) en 2011. Néanmoins, des écarts importants se trouvent d’une
province a l'autre, comme le montre la figure 5.11. Cing provinces ont une couverture
des médicaments par des fonds privés supérieure a la moyenne canadienne. Il s'agit
du Nouveau-Brunswick (70%), de I'lle-du-Prince-Edouard (66%), de Terre-Neuve-et-
Labrador (65%), de la Nouvelle-Ecosse (62 %) et de la Colombie-Britannique (59 %). Les
cing autres provinces ont une couverture par des fonds privés inférieure a la moyenne
canadienne. Il est question du Manitoba (45 %), de I'Ontario (45 %), du Québec (45 %), de
I'Alberta (48 %) et de la Saskatchewan (49 %).
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FIGURE 5.11
Part des dépenses en médicaments prescrits par personne
selon la source de financement, %, 2011
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Sources: ICIS, 2012d et 2011.

De 1985 jusqu'au début des années 1990, les dépenses en médicaments par personne
du Canada et du Québec sont inférieures a 100$ et elles s'équivalent en matiére de
sources de financement. Les années qui suivent marquent un rythme d'augmentation des
dépenses en médicaments plus rapide au Québec que pour I'ensemble du Canada et
les dépenses par personne du Québec devancent celles du Canada. En 2011, le Québec
enregistre des dépenses en médicaments par personne (912 $) plus élevées de 124 $ que
celles du Canada (788 $) et la proportion de fonds publics couvrant ces dépenses (45 %)
est supérieure a celle du Canada (44 %).

De 1985 a 2011, la part des dépenses publiques en médicaments du Québec augmente
tout en demeurant inférieure a celle des dépenses privées, a I'exception des années 2007
a 2009, durant lesquelles les dépenses publiques excedent les dépenses privées en
médicaments prescrits (voir la figure 5.12). Au Québec, depuis 2009, les dépenses
privées, redevenues supérieures aux dépenses publiques, ont vu leur rythme de crois-
sance augmenter, alors que celles couvertes par des fonds publics ont vu leur taux de
croissance décliner.
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Evolution des dépenses en médicaments par personne,
selon la source de financement, Canada et Québec, $, 1985-2011
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Les facteurs influencant les dépenses
en médicaments au Canada

Au cours des 25 derniéeres années, l'accroissement soutenu des dépenses en médica-
ments prescrits a suscité des réactions multiples auprés des différents acteurs concernés,
tant pour les facteurs pouvant influencer ces dépenses que les solutions pouvant étre
mises en place. Laugmentation des dépenses en médicaments prescrits résulte de la
croissance des facteurs de prix (prix du médicament, honoraires professionnels, marges
bénéficiaires des pharmacies, prix internationaux, législation sur la tarification des médi-
caments, etc.) et de ceux liés aux volumes des médicaments utilisés (liés a la population,
au systéme de santé, aux avancées de la technologie et de la recherche, a I'industrie phar-
maceutique, a la pratique, aux individus, etc.) (ICIS, 2013a et 2012b) (voir le tableau 5.4).
L'accroissement soutenu des dépenses en médicaments d’ordonnance connu au cours
des derniéres décennies résulte d'une combinaison de plusieurs facteurs qu'il est souvent
ardu de décomposer.
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TABLEAU 5.4
Facteurs influencant les dépenses en médicaments prescrits

Facteurs Descriptions

® Prix de lancement des nouveaux médicaments brevetés,
commercialisation de médicaments génériques, prix des
médicaments sur les marchés internationaux, changement
dans les prix de détail ou de gros, etc.

Prix * Politiques de prix (nouvelles ou existantes) régies par le
gouvernement

* Concurrence: entrée sur le marché de nouveaux produits

ou de médicaments génériques, prolongation de la durée
des brevets, etc.

* Profil démographique de la population
Facteurs populationnels * Changement dans la prévalence ou la gravité des maladies
* Médicalisation croissante de la société

 Critéres d'admissibilité & un régime public ou privé d‘assurance
Systéme de santé médicaments (coassurance, franchise, prime, composition de
la liste des médicaments couverts, etc.)

Commercialisation de ¢ Directives rendant les médicaments plus sécuritaires,
nouveaux médicaments causant moins d’effets secondaires, traitant ou ralentissant
brevetés la progression des maladies traitées

_ L. * Rapidité d'entrée sur le marché des médicaments génériques
Médicaments génériques o ) o
* Impact des litiges juridiques sur les prix des médicaments

* Promotion des médicaments auprés des pharmaciens et des
prescripteurs par I'entremise d'activités de formation continue
Promotion des médicaments PDMO

e Distribution d'échantillons

* Changements dans les soins pharmaceutiques ayant des retombées
sur |'observance du traitement par le patient

* Changements dans les directives de pratiques cliniques

* Changements dans les stratégies de prévention primaire (meilleur

Divers P . : ) .
régime alimentaire, exercice physique, etc.)

* Soutien de l'industrie apporté a des groupes d'experts pour la mise
en place de lignes directrices

* Soutien financier destiné a certains groupes de patients

Sources: ICIS, 2012b; Morgan, 2008.

Les effets induits par certains facteurs (dge de la population, prix des médicaments
brevetés, choix thérapeutiques, etc.) peuvent étre quantifiés plus aisément a partir
d‘indices économiques (ICIS, 2013a et 2012b). Pour d'autres facteurs, les effets induits
sont plus compliqués a établir et, ce faisant, leurs retombées sont extrémement difficiles
a évaluer et a quantifier (promotion des médicaments d’ordonnance, changements dans
les pratiques cliniques, nouvelles directives sur les médicaments commercialisés, type de
médicaments utilisés en établissement, etc.).
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Ainsi, les effets induits par certains facteurs ont permis d'évaluer a quel point ils avaient
contribué a l'augmentation des dépenses en médicaments prescrits au Canada au cours
des années 1998 a 2007 (voir la figure 5.13). Les six facteurs sont, par ordre décroissant
d'importance, le volume d'unités utilisées du médicament, I'inflation générale, I"éventail
de médicaments®, le vieillissement de la population, la croissance démographique et
la variation des prix des médicaments. Au cours de cette période, I'augmentation du
volume d'unités utilisées apparait comme le plus important facteur d'accroissement des
dépenses. Il s'agit d’effets de volume importants liés a 'utilisation croissante de certaines
catégories thérapeutiques, telles que les hypertenseurs, les hypocholestérolémiants et
les médicaments gastro-intestinaux (ICIS, 2012a et 2012b). Le vieillissement de la popu-
lation (1 %), la croissance démographique (1%) et la variation des prix des médicaments
sont les facteurs qui ont un impact modéré sur la hausse des dépenses en médicaments
prescrits. Le facteur de variation des prix est le seul a étre négatif (-2,7%) et il vient
atténuer assez fortement le taux de croissance des dépenses en médicaments durant
cette décennie.

A ce jour, l'incidence du vieillissement sur les dépenses en médicaments (1 %) demeure
modérée. Cependant, les projections démographiques laissent entrevoir une croissance
démographique et un vieillissement accrus au Canada au cours des 20 a 30 prochaines
années, ce qui fera passer un nombre important de personnes dans le groupe des indi-
vidus agés de 65 ans et plus. Comme ce groupe d'adge a les plus grandes dépenses en
médicaments, il est probable que le facteur du vieillissement de la population, tout en
restant modéré, devienne plus important dans |'accroissement des dépenses en médica-
ments au cours des 25 prochaines années (ICIS, 2012b).

6. Leffetlié a I'éventail de médicaments est défini par I'ICIS comme les résultats de I'utilisation croissante
des nouveaux médicaments, généralement commercialisés a des colts plus élevés. C'est le cas, entre
autres, lorsque 1) le patient passe a un médicament biologique nouvellement arrivé sur le marché (anti-
cancéreux et immunosuppresseurs); 2) le patient remplace un médicament par un autre appartenant a la
méme catégorie (le rabréprazole par de I'ésoméprazole, qui sont tous deux des inhibiteurs de la pompe
a protons (IPP)); 3) le rapport efficacité-colt est plus faible pour les IPP que pour les antagonistes des
récepteurs H2 de I'histamine. C'est pourquoi les IPP sont maintenant le premier choix de thérapie médi-
camenteuse pour le reflux, la dyspepsie et l'ulcére, dont les symptémes sont quotidiens (INESSS, 2013).
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Facteurs influencant la croissance annuelle moyenne des dépenses pour |'achat
de tous les types de médicaments prescrits au détail, Canada, 1998 a 2007
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Source: ICIS, 2012b.

Laugmentation des dépenses en médicaments s'explique de moins en moins par une
augmentation des prix des médicaments. A I'exception de I'inflation générale, ce sont
l'augmentation des volumes de médicaments prescrits acquis par les individus et les
changements dans I'éventail de produits médicamenteux utilisés qui sont a l'origine de
la croissance des dépenses en médicaments.

Il est a noter qu‘a cause du phénomene de glissement thérapeutique, le facteur de varia-
tion des prix doit étre analysé avec prudence. Le glissement thérapeutique se caracté-
rise par un délaissement d'une molécule existante depuis plusieurs années et toujours
disponible au profit d'une autre de derniere génération, généralement plus colteuse
et onéreuse. Le prix de la nouvelle molécule ne peut plus étre comparé avec celui de la
molécule qu'elle vient remplacer et qui est sur le marché depuis un certain nombre d‘an-
nées (Bussiéres, Labelle et Lussier-Labelle, 2005). L'arrivée de ces nouvelles molécules,
soutenues par une promotion tres active, peut comporter certains avantages (comme les
molécules agissent a plus large spectre, elles sont moins toxiques). Elles remettent en
question la valeur explicative du facteur lié a la variation des prix.

Lanalyse des dépenses en médicaments prescrits de 2004-2005 a 2009-2010 rend
possible I'identification des catégories de médicaments qui contribuent le plus fortement
a leur hausse (voir le tableau 5.5). D'une part, l'utilisation accrue d'immunosuppresseurs,
d'hypocholestérolémiants et d'anticancéreux justifie environ le tiers de I'augmentation
des dépenses en médicaments prescrits. D'autre part, la croissance des dépenses asso-
ciées aux anticancéreux et aux immunosuppresseurs est liée en partie a 'adoption de
nouveaux produits biologiques (ICIS, 2012a et 2012b).
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TABLEAU 5.5

Catégories thérapeutiques ayant le plus contribué a la croissance globale des dépenses

pour l'achat de médicaments en gros (pharmacies et hépitaux) au Canada, taux de croissance
annuel moyen des dépenses en médicaments (%), de 2004-2005 a 2009-2010

Taux de croissance annuel
moyen des dépenses
en médicaments (%)

Contribution a
la croissance (%)

Catégories de médicaments

Immunosuppresseurs 12,2% 251%
Hypocholestérolémiants 10,5% 7,8%
Médicaments pour le traitement du cancer 9.3% 13,4%
Médicaments pour le traitement 5,4% 8,4%

des problémes respiratoires

Médicaments pour le traitement du diabéte 4,5% 9.9%
Analgésiques 4,3% 6,3%
Médicaments pour le traitement du VIH/SIDA 4,1% 11,4%
Antiépileptiques 3,5% 13,0%
Antidépresseurs 3,0% 4,2%
Antihypertenseurs 2,7% 1,6%

Source: ICIS, 2012a.

Les économies réalisées au cours des prochaines années par une plus grande accessi-
bilité des médicaments génériques pourraient ainsi étre annulées par I'utilisation accrue
d'une panoplie de médicaments plus colteux (médicaments anticancéreux/antinéopla-
siques, immunodépresseurs, etc.), qui pourraient continuer a faire croitre les dépenses
en médicaments prescrits (ICIS, 2012a et 2012b).

Les effets inconnus de I'augmentation des dépenses
en médicaments sur le systeme de santé
et de services sociaux

L'une des caractéristiques intrinseques aux médicaments, c’est d'étre a la fois des complé-
ments et des substituts aux soins médicaux (Comanor et Schweitzer, 2007). Certains
médicaments peuvent permettre d'éviter des interventions chirurgicales et d'épargner
des colits, alors que d'autres peuvent s'avérer d'importants générateurs de co(ts. Cette
approche permet de concevoir les dépenses en médicaments autrement qu’uniquement
comme des colts croissants qui s'ajoutent constamment aux dépenses du systeme de
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santé et de services sociaux. En effet, pour la majorité des pays de I'OCDE ayant des
régimes publics d'assurance médicaments, la perspective d'analyse des dépenses la plus
fréquemment adoptée par les payeurs publics congoit davantage les dépenses en médi-
caments prescrits comme un investissement dans le systeme.

Toute augmentation des dépenses en médicaments prescrits est favorable au systéme
de santé et de services sociaux si, en plus d'améliorer |'état de santé d'un individu, elle
entraine, entre autres, une moindre pression sur les colts des soins hospitaliers. C'est
le cas notamment des thérapies médicamenteuses utilisées par les patients traitant des
maladies chroniques a domicile (diabéte, MPOC, VIH/SIDA, etc.). Cette évolution appa-
rait incontournable dans la mesure ol ces thérapies ont des effets bénéfiques sur la santé
des individus traités et permettent d’éviter des dépenses engendrées par des hospitalisa-
tions répétées. Il existe des médicaments pour lesquels les avantages d’une plus grande
utilisation sont clairement démontrés. Des thérapies sont souvent présentées comme des
références en matiere de retombées favorables sur la santé des populations et sur |'uti-
lisation des services hospitaliers (comme les antagonistes des récepteurs H2 de |'hista-
mine (anti H2) et les IPP, qui permettent d'éviter de nombreuses chirurgies de I'estomac).
Au fil des ans, elles permettent aux individus atteints de vivre plus longtemps, d'avoir une
meilleure qualité de vie et d'étre traités adéquatement en médecine ambulatoire.

Néanmoins, plus souvent qu‘autrement, les informations pertinentes a des fins d'éva-
luation d'impact de l'utilisation des médicaments sur les différentes composantes du
systéme de santé et de services sociaux sont inexistantes. Lorsqu’elles sont disponibles,
elles ne permettent pas toujours de démontrer les effets des tendances actuelles d'utili-
sation des médicaments, tant sur la santé des individus qui les utilisent que sur I'ensemble
des soins et services de santé offerts en milieu hospitalier (hospitalisations, interven-
tions chirurgicales, etc.) et en milieu ambulatoire (Chafe et autres, 2011). Force est de
constater que les effets de I'utilisation des médicaments d‘ordonnance sur le systeme
de santé et de services sociaux continuent d'étre largement sous-évalués. Par ailleurs,
il demeure tout aussi difficile de circonscrire avec précision I'impact que peuvent avoir
les campagnes promotionnelles des fabricants de médicaments brevetés sur l'utilisation
des médicaments d'ordonnance ainsi que l'incidence des nouvelles politiques de tarifi-
cation des médicaments génériques sur les dépenses en médicaments d‘ordonnance
(ICIS, 2012b). Ainsi, lorsqu’il est question de connaitre les effets de 'augmentation des
dépenses et de l'utilisation des médicaments d'ordonnance, des questions pertinentes
demeurent encore sans réponse. En voici quelques-unes:

Quels sont les effets des hausses de |'utilisation des médicaments et des dépenses
qui y sont liées sur la santé des populations qui les consomment?

Quelles incidences une hausse de l'utilisation des médicaments a-t-elle sur les
dépenses des autres secteurs des soins de santé (hospitalisations, consultations
médicales, etc.)?

Quelles sont les incidences des changements dans les politiques tarifaires des
médicaments génériques sur les dépenses en médicaments et sur la santé
des populations?
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53 LES DEPENSES EN MEDICAMENTS
DANS LES ETABLISSEMENTS ET CELLES DU RPAM
AINSI QUE LEUR FINANCEMENT

Les sources de données disponibles permettent de dresser un portrait de I'ensemble des
dépenses en produits pharmaceutiques du Québec’, soit celles pour les soins réalisés
dans les établissements de santé accrédités par le MSSS et celles émanant des pharma-
cies communautaires pour les soins ambulatoires (médicaments avec et sans ordonnance).
Selon ces données (voir le tableau 5.6), en 2011, les dépenses en produits pharmaceu-
tiques étaient estimées a 8,847 milliards$ CAN. Les dépenses faites dans les pharmacies
communautaires représentaient alors 93 % des dépenses en produits pharmaceutiques.

TABLEAU 5.6
Dépenses en produits pharmaceutiques dans les établissements de santé accrédités
et les pharmacies communautaires, Québec, M$, 2011'

Dépenses en produits pharmaceutiques (M$)

Etablissements de santé Pharmacies communautaires
(fonds publics) (fonds publics et privés)

AT Médicaments sans
Médicaments d’ordonnance

ordonnance
Dépenses privées
a . Dépenses Articl

I & rticles

6071% Dépenses publiques privées Médicaments d'hygiéne
en vente libre

personnelle

3300,7% 39709% 525,8% 44319%

607,1% (7 %) 8240,5% (93 %)

Total des dépenses en produits pharmaceutiques: 8 847,6$

| Cette compilation est présentée seulement & titre indicatif et requiert une certaine prudence lors de

I'interprétation des chiffres qui la composent. Elle a été effectuée uniquement afin de produire un apergu
des dépenses en produits pharmaceutiques (médicaments avec et sans ordonnance) réalisées au Québec
en 2011. Compte tenu que ces données proviennent de sources différentes, elles peuvent se chevaucher
dans le comptage.

Les dépenses publiques comprennent les dépenses du gouvernement provincial (2,395 milliards $),
du gouvernement fédéral (69,7 M$), de la Commission des accidents du travail (42 M$) et des primes
annuelles du Fonds d'assurance médicaments (793,5 M$). Elles excluent les contributions des bénéficiaires
du RPAM.

Sources: MSSS, 2014; ICIS, 2013a et 2012b.

7. Ce portrait est présenté seulement a titre indicatif et requiert une certaine prudence lors de l'interpré-
tation des chiffres qui le composent. En effet, compte tenu que les données proviennent de sources
différentes, elles peuvent se chevaucher dans le comptage.
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A l'exception de quelques années, le taux de croissance annuel des dépenses en produits
pharmaceutiques est demeuré supérieur au taux de croissance des dépenses totales
en santé, comme le montre la figure 5.14. La remontée rapide du taux de croissance
de 1997 a 2000 peut s'expliquer en partie par la mise en place du RGAM (inscription
des adhérents, augmentation du nombre d’ordonnances qui n'étaient pas couvertes par
les programmes d’assistance déja en place, etc.). Depuis le début des années 2000, le
taux de croissance annuel des dépenses en produits pharmaceutiques a eu tendance a
décroitre et a se rapprocher de celui des dépenses totales en santé.

Taux de croissance annuel des dépenses totales en santé et en produits pharmaceutiques,
Québec, %, 1985 4 2011
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Dépenses en produits pharmaceutiques Dépenses totales en santé

' Les chiffres de 2011 sont prévisionnels.
Sources: ICIS, 2012d et 2011.

La forte progression annuelle des dépenses en produits pharmaceutiques enregistrée
au cours des 25 derniéres années a fait en sorte que la part de ces dépenses dans les
dépenses totales en santé a beaucoup augmenté: elle est passée de 9%, soit I'équi-
valent de 833,5 M$, en 1985 a 20%, soit I'équivalent de 8,2 milliards$, en 2011 (ICIS,
2013a). Comme les médicaments d'ordonnance représentent la plupart des dépenses en
produits pharmaceutiques, |'évolution que suivront les dépenses en médicaments d’or-
donnance demeure préoccupante pour les payeurs (bénéficiaires des régimes publics et
privés, tiers payeurs publics et privés). Limpact sur les dépenses en médicaments d'une
tendance qui se dessine depuis la derniére décennie suscite également des appréhen-
sions, a savoir une baisse du prix des médicaments destinés a de tres larges popula-
tions et la présence de plus en plus considérable de nouveaux médicaments brevetés
et produits biologiques onéreux, destinés a des petits groupes de populations atteints
de pathologies a faible prévalence (certains types de cancers, sclérose en plaques,
arthrite rhumatoide, certaines maladies enzymatiques d'ordre génétique, maladies
auto-immunes, etc.).
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Les dépenses en médicaments dans les établissements
de santé accrédités et leur financement

Le budget consacré aux médicaments dans les établissements de santé accrédités est
alloué par I'ASSS de la région dans laquelle se trouve I'établissement. Bien qu'il bénéficie
annuellement d'un certain ajustement a la hausse, ce budget n'est pas indexé en fonc-
tion, d'une part, des besoins réels de |'établissement et, d'autre part, des médicaments
nouvellement inscrits sur la Liste des médicaments — Etablissements, qui remplacent des
médicaments déja inscrits moins colteux. Cela fait en sorte que, de facon récurrente, il
revient aux établissements de négocier avec I'ASSS les ajustements budgétaires requis
ou encore de voir a faire autoriser un déficit prévu pour cette catégorie de dépenses
(Bussieres et Tanguay, 2013).

Peu de données sont diffusées sur les colits des médicaments dans les établissements
de santé par rapport aux colts des médicaments remboursés par le RGAM (Bussiéres
et autres, 2002). L'élaboration d'unités de mesure favorisant des comparaisons valables
a l'échelle du Québec, tant internes (au sein d'un méme établissement) qu'externes
(entre différents établissements), sur les colits des médicaments dans les établissements,
notamment pour certains programmes cliniques et services de pharmacie, est récente
(Comité de rédaction du Rapport sur les pharmacies hospitaliéres canadiennes, 2008;
Bussiéres et autres, 2002). A ce jour, les dépenses en médicaments dans les établis-
sements sont difficilement comparables d’une province a l'autre, entre autres parce
que certaines classes thérapeutiques sont considérées différemment. Par exemple, en
Ontario, les médicaments anticancéreux sont financés partiellement ou entierement par
des agences indépendantes des établissements hospitaliers.

Les informations disponibles résultent du traitement des données des rapports financiers
annuels des établissements publics de santé conventionnés (fichier AS-471 du MSSS).
Selon ces données (voir le tableau 5.7), en 2012-2013, les dépenses en médicaments
encourues dans ces établissements totalisaient 639,34 M$ et avaient augmenté de 6,7 %
par rapport a I'année 2009-2010 (MSSS, 2014). Parmi les 24 classes de médicaments
recensées, celle associée aux anticancéreux (antinéoplasiques) se distingue nettement
des autres par la proportion importante qu’elle accapare dans les dépenses totales. A la
suite d'une augmentation de 12,8 %, au cours de la période 2009-2010 a 2012-2013, les
colts des médicaments de cette classe représentaient 36,9 % des dépenses en médica-
ments de 'ensemble des établissements en 2012-2013. Aucune autre classe de médica-
ments n'égale cette proportion des dépenses. En matiére de volume des dépenses, les
cing autres classes de médicaments qui se distinguent représentent de 5% a 10% des
dépenses annuelles en médicaments de I'ensemble des établissements, soit des propor-
tions nettement en-deca de la part occupée par les antinéoplasiques. Il est question
des médicaments du sang (10,0 %), des médicaments du systéme nerveux central (7,9 %),
des anti-infectieux (7,1 %), des électrolytes diurétiques (6,7 %) et des médicaments du
systéme nerveux autonome (5,7 %).
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Les dépenses allouées aux médicaments non inscrits sur la Liste des médicaments —
Etablissements (médicaments commercialisés au Canada, mais qui ne sont pas inscrits
sur la Liste des médicaments — Etablissements et médicaments non commercialisés au
Canada®) représentaient 5,4% des dépenses totales. De 2009-2010 & 2012-2013, les
dépenses attribuables aux médicaments commercialisés au Canada, mais non inscrits sur
la Liste des médicaments — Etablissements ont augmenté de 1,2% et celles des médica-
ments non commercialisés au Canada, de 30,4 % (MSSS, 2014). Dans certains cas, lorsque
le patient hospitalisé qui a regu des médicaments onéreux non inscrits sur la Liste des
médicaments — Etablissements doit poursuivre son traitement en milieu ambulatoire,
I'établissement se voit contraint de continuer a soutenir financiérement leur acquisition si
le patient n‘a pas les moyens financiers de se les procurer (PGTM, 2010).

8. Les conditions d'accés aux médicaments non inscrits sur la Liste des médicaments — Etablissements sont
détaillées dans la section 2.2 du chapitre 2.
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TABLEAU 5.7

Dépenses en médicaments dans les établissements publics de santé conventionnés
selon la classe de médicaments, M$, variation 2009-2010 & 2012-2013 et proportion
des dépenses selon la classe thérapeutique

2 Dépenses VeI 5 Proportion
selon I’Amgziiisﬁssg}:;I;iTr::T:ry Service s 238‘?2?33‘?33 clag e
2012-2013 (%) totales (%)
Médicaments inscrits sur la Liste des médicaments — Etablissements
Antihistaminiques 838,6 271 0,1
Anti-infectieux 45 430,9 -2,6 71
Antinéoplasiques 236 045,4 12,8 36,9
Médicaments du systéeme nerveux autonome 36 135,3 9,2 5,7
Médicaments du sang 64 140,1 17,6 10,0
Médicaments cardiovasculaires 11 310,2 -49,0 1,8
Médicaments du systeme nerveux central 50 539,1 3,2 7,9
Agents diagnostiques 3054,2 -10,8 0,5
Electrolytes diurétiques 43 119,3 21,8 6,7
Enzymes 727 .1 -4,2 0,1
Antitussifs, expectorants et agents micolytiques 609,1 -24.1 0,1
O.R.L.O. 8 553,7 -2,1 13
Médicaments gastro-intestinaux 9 864,1 18,9 1,5
Sels d'or 6,1 -81,1 0,0
Antidotes de métaux lourds 160,1 -49,8 0,0
Hormones et substituts 14 463 111 2,3
Anesthésiques locaux 5862,9 16,9 0,9
Médicaments ocytociques 12229 22,6 0,2
Agents immunisants 3 865,6 0,8 0,6
Médicaments pour la peau et les muqueuses 8343,3 12,5 1.3
Spasmolytiques 716,9 -4,5 0,1
Vitamines 2914,6 -25,8 0,5
Autres médicaments 55 898,1 -1,7 8,7
Produits pour médicament magistral 12661 172,6 0,2
Médicaments non inscrits sur la Liste des médicaments — Etablissements
Médicaments commercialisés au Canada 14 587,6 1,2 2,3
Médicaments non commercialisés au Canada 19 574,4 30,4 3.1
Total des dépenses 639 248,5 6,7 100,0

Source: MSSS, 2014.
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Bien que les établissements de santé enregistrent une part relativement faible de leurs
dépenses en médicaments d'ordonnance, les types de médicaments qui y sont dispensés
et les co(its associés doivent susciter |'attention, car ils ont ultérieurement des retombées
potentielles majeures sur les soins ambulatoires. En effet, lorsqu’un individu hospitalisé
quitte un établissement de soins, trés souvent, il doit poursuivre le traitement théra-
peutique prescrit en établissement (tel le suivi de maladies respiratoires chroniques).
Ainsi, la thérapie médicamenteuse amorcée en établissement aura des impacts sur les
types de médicaments et les dépenses générées par |'utilisation de ces médicaments en
milieu ambulatoire.

Les dépenses en médicaments du RPAM

et leur financement

Au cours de I'exercice 2010-2011, les colts totaux en médicaments et en services profes-
sionnels du RPAM se chiffraient a 3 213 M$ CAN (RAMQ, 2011), comme l'indique le

tableau 5.8. Aprés celui des services médicaux'?, il s'agit du deuxiéme programme le
plus important de la RAMQ en matiere de dépenses en santé.

TABLEAU 5.8
Couts des programmes administrés par la RAMQ, 2010-2011

Programmes administrés par la RAMQ

Services médicaux 5065 281 57,0
Médicaments et services professionnels' 3213404 36,0
Services hospitaliers 217 982 2,5
Aides techniques 147 432 1,7
Services dentaires 137 848 1,5
Services d'aide domestique 59 022 0,7
Services optométriques 42 911 0,5
Autres 15724 0,2
Total 8 899 604 100,0

! Les colts totaux comprennent les dépenses publiques assumées par la RAMQ (co(t du médicament,

honoraires du pharmacien et marge du distributeur) et les contributions des bénéficiaires.

Source: RAMQ, 2011.

9. Le chiffre différe quelque peu de celui du tableau 5.10, car il provient d'une source différente, qui comp-
tabilise des composantes distinctes.

10. Les services médicaux couverts par la RAMQ représentent la rémunération des omnipraticiens
et des médecins spécialistes en médecine et en chirurgie qui sont rémunérés a l'acte (MSSS,
communication personnelle).
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Bien que le taux de croissance annuel diminue au fil des ans, la part des dépenses en
médicaments et en services professionnels couverts par le RPAM dans les dépenses en
santé du MSSS ne cesse d'augmenter (voir la figure 5.15). Depuis la mise en place du
RGAM, la part des dépenses du RPAM dans les dépenses en santé a doublé: elle est
passée de 5,7 % en 1996-1997 a 11,8 % en 2009-2010.

FIGURE 5.15
Part des dépenses du RPAM dans les dépenses en santé du MSSS
et part des dépenses en santé du MSSS dans le PIB

11,6 % 1,7% 11,8%
10,5 % 10,1 %
83% 8,5%
71% 69% 73% 7.6%
57%
l i i . ; T )
1996-1997 1999-2000 2001-2002 2005-2006 2008-2009 2009-2010

[ Part des dépenses du RPAM dans les dépenses en santé du MSSS
Part des dépenses en santé du MSSS dans le PIB

Source: Données obtenues du MSSS — communication personnelle.
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Le RPAM se finance a partir de fonds publics et privés (contributions mensuelles des
bénéficiaires sous forme de franchise, de coassurance et de primes annuelles) (voir la
figure 5.16). Le Fonds de |'assurance médicaments, géré par la RAMQ, assume la majeure
partie des colts des médicaments et des services pharmaceutiques fournis a toute
personne admissible au RPAM. Il est constitué de trois sources de fonds, dont une qui
provient du Fonds consolidé du revenu (impots et taxes) et une autre, des fonds versés
par le MSSS en compensation de la non-application intégrale de la politique du prix le
plus bas'! par la RAMQ lors du remboursement du co(t des médicaments couverts par le
RPAM. La troisiéme source est constituée par les primes prélevées en fonction du revenu
gagné au cours d’'une année civile par toute personne admissible non exonérée. En 2010-
2011, le financement du RPAM, estimé a 4 003,3 M$ CAN, était composé a hauteur de
59,7 % de fonds publics et de 40,3% de fonds privés (primes annuelles et contributions

financiéres des bénéficiaires).

Sources de financement du RPAM, $ et %, 2011-2012

Fonds consolidé du
revenu du Québec
(impdts et taxes)

2 229,1 M$ - 55,7 %

Ministére de la Santé

et des Services sociaux Fonds de I'assurance
(compensation pour la non- médicaments
application de la politique

du prix le plus bas) 2 387,4 M$ - 59,7 %

158,3M$-3,9%

Primes annuelles
(percues lors de la
éclaration d'impd i

déclaration d'impots) Financement

873,8 M$ - 21,8 % du RPAM
4 003,3 M$ -100,0 %

Contributions
financiéres des
bénéficiaires
(franchise et coassurance)

742,1 M$ - 18,5 %

Source: RAMQ, 2012b.

11. Il s'agit d'un montant d'argent versé par le gouvernement du Québec en compensation de l'application
de la régle des 15 ans. Puisque cette régle a été abolie en janvier 2013, il n'y a plus de compensation.
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La figure 5.17 illustre I'évolution des contributions financiéres des bénéficiaires de 1998-
1999 a 2010-2011. De 1998-1999 a 2005-2006, les contributions de chacun des types de
bénéficiaires ont diminué. La diminution s’est faite de fagon plus considérable dans le cas
des prestataires de |'assistance-emploi, puisqu’en 2007, ils n‘avaient plus aucune contri-
bution a verser lors de |'acquisition de médicaments d'ordonnance.

FIGURE 5.17
Evolution de la part des contributions financiéres des bénéficiaires
dans le cot total du RPAM, 1998-1999, 2005-2006 et 2010-2011

30% —
25% |—
20% |—
15% |—
10% |—
5% |—

B 1998-1999

2005-2006

0% 1 1 ] B 2010-2011

Prestataires de Personnes de Adhérents Tous les
|assistance-emploi 65 ans et plus bénéficiaires

Sources: RAMQ, 2011, 2006 et 1999.

Comme le montre la figure 5.18, au cours de la période s'échelonnant de 1998-1999 a
2010-2011, les proportions de financement privé et public du RPAM ont un peu changé.
La part des fonds publics a légerement diminué, alors que celle des fonds privés a
faiblement augmenté.
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FIGURE 5.18
Financement du RPAM selon la source de fonds, 1998-1999 et 2010-2011, % et $

10322M$— 647 % 59,6 % — 2387,4 M$
Fonds publics

M Fonds privés

562,6 M$ 1615,9 M$

1998-1999 2010-2011

Sources: RAMQ, 2011 et 1999.

Les colts des ordonnances du RPAM

Le RPAM encourt annuellement des dépenses attribuables aux colits des ordonnances
(prix des médicaments prescrits, frais du grossiste et colts des services professionnels
rendus par le pharmacien) qu'il rembourse pour tous les bénéficiaires du régime. De
1998-1999 a 2010-2011, les dépenses totales du RPAM ont cr( a un rythme annuel moyen
de 9,5% (RAMQ, 2011 et 1999). Ce taux de croissance varie selon les types de bénéfi-
ciaires, comme le montre le tableau 5.9.

TABLEAU 5.9
Taux moyen annuel de croissance des colts totaux du RPAM
selon les types de bénéficiaires, %, 1998-1999 a 2010-2011

Variation annuelle moyenne
(1998-1999 a 2010-2011)

Types de bénéficiaires

Prestataires de |'assistance-emploi 8,2%
Personnes de 65 ans et plus 10,0%
Adhérents 9,0%
Total 9,5%

Sources: RAMQ, 2011, 2010, 2009b, 2008, 2006,
2004, 2003, 2002, 2001, 2000 et 1999.

LES MEDICAMENTS D'ORDONNANCE : ETAT DE LA SITUATION AU QUEBEC



Depuis sa mise en place jusque dans les années 2010-2011, la croissance des dépenses
du RPAM a été inégale (voir la figure 5.19). Les six premiéres années (1997-1998 a 2003-
2004) sont marquées par un taux de croissance annuel moyen tres élevé de 15,5%.
Pendant les années 2003-2004 & 2007-2008, ce taux était de 7,6 %, soit un taux nette-
ment inférieur a ceux connus durant les années qui ont suivi la mise en place du RGAM.
Enfin, depuis I'année 2007-2008, les dépenses suivent un rythme de croissance annuel
moyen équivalant a 3,9 %.

FIGURE 5.19

Taux de croissance annuel moyen des colts du RPAM

selon la période, par type de bénéficiaires, %, 1998-1999 a 2010-2011
149% ) 104 145%

13,5%

— 8,5%
7,6 %
6,5 %
I 5,8 %

0y
43% 3,8% 3,9%

I 2,8%

1998-1999 a 2003-2004 2003-2004 a 2007-2008 2007-2008 a 2010-2011
[l Prestataires de l'assistance-emploi Personnes de 65 ans et plus
Adhérents H Total

Sources: RAMQ, 2011, 2008, 2004 et 1999.
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La répartition du nombre de bénéficiaires et des colits du RPAM au cours de la derniere
décennie a évolué différemment selon le type de bénéficiaires (voir le tableau 5.10). La
proportion des bénéficiaires agés de 65 ans et plus est passée de 34,0% en 1998-1999
a 40,3% en 2010-2011 et celle des colts s'y rattachant a suivi une tendance similaire.
La proportion des bénéficiaires d'une aide financiere de dernier recours (prestataires
de l'assistance-emploi) a diminué et celle des colts a suivi la méme tendance. Enfin, le
nombre de bénéficiaires de la catégorie des adhérents a |égérement augmenté, alors
que la part des colts s'y rattachant a un peu diminué. Cette catégorie de bénéficiaires
constitue un peu moins de la moitié de la population couverte par le RPAM (45,2 %).

TABLEAU 5.10
Nombre de bénéficiaires et colts du RPAM
selon le type de bénéficiaires, 1998-1999 a 2010-2011

1998-1999 2010-2011

Colts Colts
Participants % totaux' %  Participants % totaux'

(M$) (M3)

Personnes de 823784 34,0 7511 56,1 1035203 | 40,3 2 369,1 599
65 ans et plus

Prestataires

" co 543 482 22,4 270,1 20,2 371084 14,5 692,5 17,5
assistance-
emploi
Adhérents 1058400 | 43,6 3179 23,7 1159 496 45,2 897,0 22,7
Total 2425666 | 100,0 13391 100,0 | 2565783 | 100,0 3958,6 100,0

! Les colts totaux incluent la part assumée par le RPAM et les contributions des personnes assurées (primes,
coassurance et franchise).

Sources: RAMQ, 2011 et 1999.
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En 2011, les colts bruts (dépenses) du RPAM totalisaient 3,9 milliards $. Ils comprennent
les colts des médicaments remboursés (2,9 milliards $) et les honoraires des pharmaciens
pour services rendus aux bénéficiaires du RPAM (1,0 milliard $) (voir le tableau 5.11).

TABLEAU 5.11
Evolution des dépenses du RPAM selon les coiits des médicaments et les honoraires
professionnels des pharmaciens, 1996 a 2011, en millions de $ et %

Colits des médicaments Honoraires des pharmaciens Colts bruts'

Total - Part des

Honoraires

Années gogts des Variation des Variation honoraires Totfl —  Variation
médicaments  annuelle . annuelle dans les colts annuelle
sans honoraire (%) pharr&z;uens (%) coiits bruts  bruts ($) (%)
($) (%)
1996 615,8 - 243,5 - - 859,4 -
1997 809,5 31,5 300,4 23,4 271 1110,0 29,2
1999 1126,3 18,3 357,7 93 24,1 1484, 16,0
2000 1358,5 20,6 400,3 11,9 22,8 1758,8 18,5
2001 1581,8 16,4 462,3 15,5 22,6 2044,0 16,2
2004 2138,8 8,9 623,1 7,6 22,6 2761,8 8,6
2005 2251,5 53 656,8 54 22,6 2908,3 5,3
2006 2441,2 8,4 701,8 6,9 22,3 3143,0 8,1
2008 2766,8 4,3 858,3 11,0 23,7 36251 5,8
2009 2897,3 4,7 923,4 7,6 24,2 3820,7 54
2010 2946,2 1,7 978,9 6,0 24,9 39251 2,7
2011 2 897,2 -1,7 1036,1 5,8 26,3 3933,2 0,2
Py 10,9 10,1 10,7
s 35 8,1 4,6

' Le colt brut des médicaments correspond au colt des médicaments (y compris celui des médicaments

des patients d'exception), auquel s'ajoutent les honoraires des pharmaciens.

Source: Données transmises — communication personnelle, avril 2012.

LES DEPENSES EN PRODUITS PHARMACEUTIQUES ET LEURS MODES DE FINANCEMENT

257



258

Depuis l'instauration du RGAM, les honoraires des pharmaciens ont représenté de 22,3 %
a 271 % des colits bruts du RPAM (voir le tableau 5.12). De 1996 & 2011, ils ont suivi un
rythme de croissance annuel (10,1 %) similaire a celui des colts bruts du RPAM (10,7 %).
Toutefois, pour la période s'échelonnant de 2006 a 2011, les honoraires des pharma-
ciens ont augmenté annuellement beaucoup plus fortement (8,1 %) que les colits bruts
du RPAM (4,6 %).

TABLEAU 5.12
Evolution des honoraires des pharmaciens pour les actes réalisés auprés des bénéficiaires
du RPAM, selon les coits bruts du RPAM, 1997, 2002, 2006 et 2011, M$ CAN et %

Part des honoraires dans
les colts bruts du RPAM

Honoraires des Colits bruts du RPAM

pharmaciens

1997 300,4$ 1110,0% 271%
2002 530,6% 2305,6% 23,0%
2006 701,8% 3143,0% 22,3%
2011 1036,1% 3933,2% 26,3%
Variation annuelle
moyenne 1996-2011 1825 1875 -
Variation annuelle 81% 46% _

moyenne 2006-2011

Source: Données transmises — communication personnelle, avril 2012.

Les classes thérapeutiques contribuant le plus
a la croissance des colits du RPAM

De 2004 a 2011, les colts de tous les médicaments remboursés par le RPAM ont augmenté
de 32,5%, alors qu'ils ont diminué de 2,2 % pour I'année 2010-2011 (voir le tableau 5.13).
Au cours de la période 2004-2011, certaines classes de médicaments (antinéoplasiques,
médicaments du systeme nerveux autonome et du sang, électrolytes-diurétiques) ainsi
que les produits biologiques ont vu leurs colits augmenter tres fortement: les colts de
2011 étaient supérieurs de 116 % a 331 % a ceux de 2004.
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TABLEAU 5.13
Variation des colits des médicaments de neuf classes de médicaments
et des produits biologiques couverts par le RPAM, 2010-2011 et 2004-2011

Variation des colits

mcéljiscsaensw::ts Médicaments d'intérét e el e )
2010-2011 2004-2011

3.3 34,3

1,0 18,2
1,7 331,3
8,0 131,9
5,6 125,3
8,0 164,9

-16,0 -2,8

-20,5 6,9

-6,4 74,3

-9,7 -37,2

-16,2 -30,9

-22,2 -36,8

-2,2 19,4

1,3 -26,5

-8,8 -17,9

-20,6 -24,8

-2,6 11,0
3.1 116,6

-15,7 -41,0

-9,8 10,8

-11,3 6,5

8,0 35,2

0,2 28,1
131 165,0

Total de I'ensemble des classes de médicaments 2,2 32,5
Produits biologiques (toutes classes de médicaments confondues) 16,0 144,2

Source: Données transmises — communication personnelle, ao(t 2012.
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De 2004 a 2011, les colts des 100 médicaments les plus coliteux couverts par le RPAM
représentaient entre 78 % et 75% du total des colits des médicaments du RPAM (voir le
tableau 5.14).

TABLEAU 5.14
Colts des 100 médicaments les plus colteux' du RPAM
selon le colt total du RPAM en 2004, 2007, 2010 et 2011

Colits des 100 médicaments les plus coiiteux

S du RPAM selon le codt total du RPAM (%)
2004 78
2007 78
2010 77
2011 75

' Laliste des 100 médicaments les plus colteux a été réalisée a partir des noms génériques des médicaments,

toutes formes et teneurs confondues.

Source: Données transmises — communication personnelle, aot 2012.

Les facteurs expliquant la hausse des colts du RPAM

Selon les informations compilées annuellement par la RAMQ, 'augmentation du colt
total du RPAM peut s'expliquer par trois facteurs: le nombre de jours-ordonnances par
bénéficiaire, le nombre de bénéficiaires et le colt brut par jour-ordonnance. A 'exception
des années 2010-2011 et 2011-2012, le facteur principal expliquant 'augmentation des
dépenses est le nombre de jours-ordonnances par bénéficiaire (hausse de I'utilisation). |l
est a noter que la variation annuelle des dépenses du RPAM de 2010-2011 a 2011-2012
est singuliere dans la mesure ou il s'agit des deux années dont les taux de croissance
des dépenses sont les plus faibles depuis la mise en place du RGAM (respectivement de
1,2% et de 1,9%).

LES MEDICAMENTS D'ORDONNANCE : ETAT DE LA SITUATION AU QUEBEC



La figure 5.20 montre la composition du taux de croissance des colts des médicaments,
ce qui permet de dresser certains constats. En 2011-2012, il est question d'une augmen-
tation du nombre de bénéficiaires (2,30%), puis du nombre de jours-ordonnances par
bénéficiaire (2,56 %) et, enfin, d'une importante diminution du colt brut par ordonnance
(-2,90%). Le coefficient négatif de ce dernier facteur s'explique, d'une part, par l'arrivée
sur le marché de produits génériques de médicaments brevetés d'usage trés intensif
dont le brevet est échu (ceux traitant notamment le cholestérol et I'hypertension) et,
d‘autre part, par I'entrée en vigueur des nouvelles balises tarifaires imposant des prix
plafonds plus bas pour certains médicaments génériques. Quant aux données relatives
aux années 2003-2004 & 2011-2012, elles mettent de l'avant les facteurs attribuables a
la variation des colts du RPAM durant ces années, par ordre décroissant d'importance:

® le nombre croissant de médicaments prescrits dispensés
par bénéficiaire du RPAM a fait augmenter les colts du RPAM,;

® le nombre croissant de bénéficiaires du RPAM a fait augmenter
les colits du RPAM;

® le colt brut par jour-ordonnance exerce, selon les années,
une pression a la baisse ou a la hausse sur les colts du RPAM.

FIGURE 5.20
Taux de croissance annuel et facteurs de croissance du cot total des médicaments
et des services pharmaceutiques du RPAM, %, 2003-2004 a 2011-2012

143%
. 0,02%
0,93%
-, o
12,30%|
(4
219%

207%] 2,56 %)

2003-2004 2004-2005 2005-2006 2006-2007 2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012
10,6 % 7,0% 6,1 % 8,5 % 8,6 % 4,8 % 59 % 1,2 % 1,9 %

Codt brut par jour-ordonnance
Nombre de participants
1 Nombre de jours-ordonnances par participant

Sources: RAMQ, 2012b, 2011, 2010, 2009b, 2008, 2006 et 2004.
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Lorsqu'il est question d'analyser les tendances des prix des médicaments couverts par
les régimes publics, toute comparaison des prix canadiens avec les prix d'autres pays
comporte des défis importants découlant des différences en matiere de réglementa-
tion, de pratiques commerciales et de politiques de remboursement. D'autres défis de
moindre importance se présentent quand vient le temps de comparer les prix des médi-
caments a |'échelle pancanadienne, puisque chaque province ou territoire applique ses
propres politiques de remboursement des médicaments d'ordonnance.

Au Québec, I'évaluation scientifique que réalise 'lNESSS survient aprés que Santé Canada
a évalué la pharmacocinétique, I'efficacité et I'innocuité des médicaments. Santé Canada
évalue la valeur thérapeutique d'un médicament dans le but de permettre sa commer-
cialisation au Canada, alors que I'INESSS ['évalue en fonction de son inscription sur les
listes a des fins de remboursement. Un médicament peut étre efficace selon les critéres
de Santé Canada, mais son inscription sur les listes peut ne pas étre pertinente au regard
du RGAM et des établissements de santé. Les objectifs de ces deux paliers d'évaluation
sont différents. Une fois que le nouveau médicament breveté a été approuvé par Santé
Canada, il doit répondre aux exigences réglementaires du CEPMB. Aprés avoir classifié
le nouveau médicament breveté selon son niveau d'innovation, le CEPMB doit réguler le
prix de vente de ce médicament afin qu'il ne soit pas excessif.

De plus en plus, différents pays et provinces canadiennes parviennent a négocier le prix
des médicaments brevetés a des fins de remboursement par les régimes publics. Etant
donné qu'il ne contrdle pas les prix autorisés au Canada, le Québec doit les appliquer
tels qu'ils sont établis par le fabricant, en conformité avec les normes du CEPMB. Ailleurs
au Canada, certaines provinces (comme |'Ontario) ont pour pratique de conclure des
ententes de partage de risques financiers ou cliniques avec des compagnies pharmaceu-
tiques. Au Québec, le processus d'évaluation des médicaments et d’encadrement des
prix des médicaments, qui na pas recours a des ententes de ce type, pourrait avoir des
retombées importantes sur les prix et I'accés aux médicaments couverts par le RGAM, et
ce, tant pour les médicaments brevetés que pour les génériques.

LES PRIX DES MEDICAMENTS BREVETES'2

A partir de statistiques détaillées sur les prix des médicaments brevetés en vigueur au
Canada et dans d'autres pays comparables, il est possible de comparer les ratios des prix
moyens pratiqués au Canada au cours des années 2010 et 2011 (CEPMB, 2012). Deux
types d’indicateurs peuvent étre utilisés: le ratio des prix moyens calculé en fonction des
taux de change du marché ou encore selon la PPA.

12.  Cette section reprend certains éléments du contenu d'un rapport réalisé pour le Commissaire a la santé
et au bien-étre (Cambourieu et autres, 2013).
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Le ratio des prix moyens exprimé en fonction du taux de change du marché permet
d'estimer combien les Canadiens auraient payé les médicaments brevetés s'ils avaient
pu les acheter aux prix pratiqués dans les autres pays de comparaison (CEPMB, 2012). Le
tableau 5.15 contient le ratio des prix moyens du Canada et d'autres pays comparables:
les gammes de prix en vigueur au Canada se situent parfois en dega des prix pratiqués
a I'étranger (Etats-Unis et Allemagne), parfois au méme niveau (Suisse) et parfois au-dela
(France, Italie, Suéde et Royaume-Uni). Selon ces ratios, la moyenne des prix canadiens
des médicaments brevetés semble plus élevée que celle des autres pays de compa-
raison, & I'exception des Etats-Unis et de I'Allemagne.

TABLEAU 5.15
Ratio des prix moyens des médicaments brevetés pratiqués dans les pays de comparaison
par rapport aux prix pratiqués au Canada, selon les taux de change du marché, 2010 et 2011

Ratio moyen des prix selon les taux de change du marché

Canada  France Italie  Allemagne Suede e || B Bt

Uni Unis
2010 1,00 0,90 0,87 1,20 0,98 1,03 0,86 1,91
2011 1,00 0,84 0,84 1,20 0,95 1,03 0,82 1,98

Source: CEPMB, 2012.

Ainsi, selon les différences liées au colt de la vie dans les pays de comparaison, le
Canada apparait comme le pays ou les colits de consommation pour les médicaments
brevetés sont les plus élevés (voir le tableau 5.16). Exclusion faite de I'’Allemagne et des
Etats-Unis, les Canadiens ont d{ sacrifier en 2011 et en 2010 un taux beaucoup plus élevé
de leur pouvoir dachat (une plus grande partie de leur budget) pour se procurer des
médicaments brevetés, en comparaison des consommateurs de la France, de I'ltalie, de
la Suede, de la Suisse et du Royaume-Uni (CEPMB, 2012).

TABLEAU 5.16
Ratio des prix moyens des médicaments brevetés pratiqués dans les pays de comparaison
par rapport aux prix pratiqués au Canada, selon la PPA, 2010 et 2012

Ratio moyen des prix selon la PPA

Canada  France Italie  Allemagne Suede Suisse | Royaume- || Etats-

Uni Unis

2010 1,00 0,85 0,88 1,22 0,91 0,8 0,9 2,31
2012 1,00 0,79 0,91 1,24 0,84 0,82 0,89 2,42

Source: CEPMB, 2012.
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LES PRIX DES MEDICAMENTS GENERIQUES"?

La comparaison sur le plan international™ des prix'® des médicaments génériques en
vigueur au début de 2011 montre, d’une part, que les ratios moyens des prix des médica-
ments génériques canadiens excédent en moyenne de 35% les prix dans les pays étran-
gers comparables et, d'autre part, que ces ratios varient beaucoup d‘un pays a l'autre
(voir le tableau 5.17). Les pays ou le ratio des prix illustre les différences de prix les plus
substantielles avec le Canada sont la Suéde, I’Allemagne, I'ltalie et la France, ou les prix
des médicaments génériques sont estimés respectivement a 44%, 50%, 50% et 55%
des prix canadiens. Le ratio faisant état de |'écart de prix le plus faible avec le Canada est
celui de la Suisse, ou les prix des médicaments génériques représentent 92% des prix
en vigueur au Canada. Le ratio entre les prix américains et canadiens des médicaments
génériques refléte des prix américains équivalant a 70 % des prix canadiens.

TABLEAU 5.17
Ratio' des prix moyens des médicaments génériques pratiqués dans les pays de comparaison
par rapport aux prix pratiqués au Canada, premier trimestre de 2011

Royaume-

France Allemagne Italie Suéde Suisse uni Etats-Unis
Ratio
des prix 0,55 0,50 0,50 0,44 0,92 0,63 0,70
moyens

' Les ratios inférieurs & 1 signifient que les prix en vigueur au Canada sont supérieurs & ceux du pays de
comparaison. Par exemple, le prix moyen francais représente 55 % du prix canadien.

Source: CEPMB, 2013a.

A I'échelle provinciale, a I'exception des provinces de Québec et de Terre-Neuve-et-
Labrador'®, exclues du groupe de provinces étudiées, les chiffres compilés illustrent
clairement que les prix des médicaments génériques en vigueur au sein de leur RPAM
respectif sont nettement supérieurs a ceux des pays de comparaison (voir le tableau 5.18).
Ainsi, en 2008, les prix moyens et médians de ces pays étaient respectivement de 32%
et de 40% inférieurs a ceux remboursés par les huit provinces canadiennes. Les prix
moyens et médians des pays de comparaison étaient respectivement de 25% et de 34%
inférieurs & ceux du régime public ontarien. A cette époque, le Québec calquait régu-
lierement sa politique d'encadrement des prix des médicaments génériques sur les prix
du régime public ontarien. Il est donc possible davancer que le constat général pour
2008 serait similaire au Québec pour les prix des médicaments génériques remboursés
par le RPAM.

13. Cette section reprend certains éléments du contenu d'un rapport réalisé pour le Commissaire a la santé
et au bien-étre (Cambourieu et autres, 2013).

14. Il s'agit de comparaisons bilatérales des prix pratiqués dans sept pays étrangers comparables (Allemagne,
Etats-Unis, France, Italie, Royaume-Uni, Suéde et Suisse) par rapport aux prix pratiqués au Canada
(CEPMB, 2013a).

15. Les données relatives aux prix proviennent des ventes directes aux pharmacies et des ventes indirectes
faites par I'entremise des grossistes. Les remises et les autres formes de réduction des prix ne sont pas
prises en compte dans les prix de vente (CEPMB, 2011a).

16. Les estimations du CEPMB excluent aussi les données provenant des territoires.
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TABLEAU 5.18
Ratio' des prix moyens des pays étrangers' par rapport aux prix canadiens

pour les médicaments génériques, prix moyens et médians des pays étrangers,
par RPAM provincial, 2008

Provinces Prix moyens Prix médians
Ontario 0,75 0,66
Saskatchewan 0,69 0,59
Manitoba 0,63 0,55
Alberta 0,56 0,51
Colombie-Britannique 0,60 0,52
Nouveau-Brunswick 0,63 0,54
Nouvelle-Ecosse 0,65 0,57
fle-du-Prince-Edouard 0,52 0,44
National" 0,68 0,60

Les ratios inférieurs a 1 signifient que les prix en vigueur dans les pays étrangers sont inférieurs a ceux de
la province de comparaison. Par exemple, le ratio des prix moyens des pays étrangers par rapport a ceux
de I'Ontario de 0,75 signifie que les prix moyens des pays étrangers équivalent a 75% du prix ontarien.

Il s'agit des sept pays suivants: Allemagne, Etats-Unis, France, ltalie, Royaume-Uni, Suéde et Suisse.

" Le résultat national représente la moyenne des résultats des huit provinces analysées.

Source: CEPMB, 2011a.

Malgré la présence de politiques provinciales encadrant le prix des médicaments géné-
riques remboursables par les RPAM, les prix en vigueur dans les régimes provinciaux
demeurent plus élevés que ceux appliqués dans des pays comparables (CEPMB, 20133,
2011a et 2010b). Ces prix plus élevés pour les bénéficiaires et les tiers payeurs des régimes
publics provinciaux suggérent une allocation des ressources sous-optimale.
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Les politiques relatives aux médicaments et les RPAM

La plupart des Etats mettent en place des régimes publics d'assurance et des politiques
relatives aux médicaments afin, d'une part, de mieux contréler l'utilisation des médi-
caments couverts, totalement ou partiellement, par leur régime et des dépenses qui y
sont liées et, d'autre part, de créer des incitatifs visant a modifier le comportement des
acteurs de la chaine d'utilisation du médicament d'ordonnance en faveur d'une utilisation
optimale. Ces régimes et politiques sont constitués de composantes qui ont trait aux
aspects suivants:

les modalités d’admissibilité des participants;

les contributions financieres exigées des participants (copaiement, coassurance,
franchise, cotisation et prime) et les mécanismes de protection qui sappliquent
aux clientéles les plus vulnérables;

les processus d'évaluation économique et scientifique des médicaments remboursés;

les politiques d'établissement des prix des médicaments remboursés, des
honoraires pour les services pharmaceutiques et des allocations professionnelles
destinées aux pharmaciens.

Chacune de ces composantes est caractérisée par un certain nombre de mesures de
régulation'’ ciblant les différentes étapes ou acteurs concernés par le processus menant
a l'utilisation du médicament remboursé (fabrication, prescription, distribution, dispen-
sation, usage, etc.) et par les dépenses qui s'y rattachent. Les mesures de régulation
retenues par chaque gouvernement reflétent généralement le systeme de santé et les
valeurs sociales qui I'animent, dont l'équité.

Les deux sections qui suivent commentent certains aspects des RPAM en vigueur au
Canada, en Nouvelle-Zélande et en Suede. Ces deux derniers pays ont été choisis en
fonction de leurs faibles dépenses publiques en médicaments et de I'application de
certains mécanismes de régulation (politique de tarification des médicaments par appel
d'offre, application du prix de référence, etc.).

17.  Certaines de ces mesures de régulation sont présentées dans l'annexe Il
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Les RPAM au Canada

Au Canada, bien que chaque province offre un RPAM, il n'y a aucune formule uniforme
en la matiere. La couverture publique des médicaments prescrits se caractérise par un
ensemble de régimes qui offrent des modalités distinctes en ce qui a trait aux clienteles
desservies, aux critéres d’admissibilité, aux contributions financiéres des bénéficiaires et
aux types de médicaments remboursés. Le Québec se distingue dans la mesure ou il est
la seule province qui prévoit une protection universelle de base quant au remboursement
du colt des médicaments et des services pharmaceutiques couverts par le RGAM, et ce,
sans égard au risque lié a I'état de santé individuel.

Les politiques et les régimes relatifs aux médicaments varient parfois grandement d'une
province (ou territoire) a I'autre. En matiere d'admissibilité a I'échelle des provinces et
territoires canadiens, les régimes d'assurance médicaments couvrent deux types de
clientéles: les personnes dgées de 65 ans et plus et celles ayant des revenus précaires
(telles les clientéles prestataires de I'assistance-emploi). En plus des clientéles agées de
65 ans et plus et de celles ayant des revenus précaires, certains régimes peuvent couvrir
des programmes de prophylaxie ou d'abandon du tabagisme, alors que d'autres offrent
un acces gratuit aux médicaments destinés aux soins palliatifs, aux maladies chroniques
héréditaires ou a des pathologies chroniques spécifiques (diabéte, fibrose kystique, etc.).

Tous les régimes provinciaux prélévent des contributions financiéres aupres de leurs
bénéficiaires et ce sont les modalités de participation qui les différencient: niveaux
variables de franchises, remboursement sous forme de montant forfaitaire ou de pour-
centage du prix du médicament, contributions établies en fonction du revenu net, etc.
De plus, lorsque les gouvernements provinciaux appliquent une tarification des médi-
caments génériques en fonction d'un pourcentage du prix des médicaments brevetés,
les résultats sur les prix des médicaments génériques dépendent fortement de ce qui
se passe en amont de la chaine de l'utilisation du médicament prescrit, soit au niveau
fédéral, ou s'établissent les prix des médicaments brevetés. La situation est quelque peu
différente lorsque la province applique un mécanisme de prix de référence pour tarifer
ses médicaments.

Par ailleurs, les politiques provinciales de tarification des médicaments génériques
remboursés sont restées stables pendant de nombreuses années. Depuis les quatre
dernieres années, tout particulierement en 2013, elles ont toutefois connu de grands
changements. Durant cette période, les provinces appliquant des modes de tarification
qui établissent le prix de leur remboursement en fonction d'un pourcentage du prix du
médicament breveté équivalent ont grandement réduit leurs taux de remboursement.
La majorité des provinces (Colombie-Britannique, Alberta, Saskatchewan, Nouveau-
Brunswick, Tle-du-Prince-Edouard et Terre-Neuve-et-Labrador) ont établi un pourcen-
tage de remboursement des médicaments génériques variant de 18% a 35%. Depuis
les dernieres années, et ce, jusqu‘a la fin de 2012, I'Ontario, par l'intermédiaire de son
Programme de médicaments ontarien a été la province canadienne ayant appliqué le
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plus bas taux de remboursement des médicaments génériques. L'application de la regle
du meilleur prix (Clause de la nation la plus favorisée) fait en sorte que la politique de
tarification appliquée au Québec refléte généralement les politiques tarifaires des médi-
caments génériques qui permettent d'obtenir le plus bas prix en vigueur dans les RPAM
au Canada.

La grande diversité des régimes publics provinciaux se reflete dans les populations
couvertes, 'admissibilité aux régimes, les types de couvertures, les politiques de tarifica-
tion des médicaments remboursés, etc. C'est pourquoi la comparaison entre les régimes
doit se faire avec réserve. Cela est d'autant plus exact pour les RPAM en vigueur dans les
pays industrialisés comparables.

Dés le début des années 1990, le BC Pharmacare (régime public britanno-colombien
d'assurance médicaments) a pris en main le contréle des dépenses publiques en médica-
ments, qui augmentaient trés fortement, de quatre fagons différentes:

réviser les modalités du programme du BC Pharmacare — 1993;

rembourser le médicament breveté couvert en fonction du prix de l'‘équivalent
générique disponible - 1994;

mettre en place le Therapeutics Initiative (groupe indépendant d'universitaires
et de professionnels de la santé qui évalue les données scientifiques probantes
sur la sécurité et l'efficacité des médicaments qui doivent étre remboursés par
le BC Pharmacare) afin de soutenir les processus d'évaluation des nouveaux
médicaments brevetés a des fins de couverture publique — 1994;

appliquer la politique du «prix de référence» pour cing classes thérapeutiques
(médicaments a base de nitrates, antihistaminiques de type 2, anti-inflammatoires
non-stéroidiens, enzymes de conversion de |'angiotensine, inhibiteurs calciques)
avec des exceptions établies en fonction de la supériorité clinique de la thérapie ou
encore des besoins spécifiques de certains patients — depuis 1995 (Morgan, 2008).

Les fabricants de médicaments brevetés ont réagi de diverses facons a ces nouveaux
réglements. Ce genre de pratiques n‘aurait pas eu d'effets délétéres sur les activités de
R-D. Au début des années 2000, les nouvelles réformes implantées visaient un régime
d'assurance médicaments axé sur le revenu des britanno-colombiens. La nouvelle
formule du régime, baptisée «Régime équitable d‘assurance médicaments», visait un
acces plus équitable aux médicaments d'ordonnance requis par I'état de santé des indi-
vidus couverts (Hanley et autres, 2011; Caetano et autres, 2006; Hanley, Morgan et Yan,
2006; Morgan et Coombes, 2006, Morgan et autres, 2006; Morgan et Yan, 2006). Le BC
Pharmacare est intéressant, car il applique le mécanisme du «prix de référence » et a des
processus d'évaluation pharmaco-économiques trés rigoureux, élaborés notamment a
partir des contributions scientifiques du regroupement Therapeutics Initiative.
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Depuis 1997, le Québec est la seule province a offrir un RGAM a toute la population
admissible. Certaines autres provinces offrent des régimes universels non obligatoires
pour tous les médicaments (Colombie-Britannique, Saskatchewan et Manitoba) ou
encore une couverture universelle non obligatoire pour les médicaments trés colteux
(Ontario, Nouvelle-Ecosse et Terre-Neuve). Depuis la mise en place du RGAM 2 la fin
des années 1990, le Québec est la province qui enregistre les proportions de dépenses
en médicaments prescrits par rapport aux dépenses en santé les plus élevées. De plus,
parmi les listes positives des régimes publics provinciaux, la Liste des médicaments du
RGAM est celle qui comporte le plus grand nombre de médicaments remboursés. Cette
liste, mise a jour en juillet 2012, regroupe 6 881 produits pharmaceutiques.

Par ailleurs, le RPAM du Québec oblige les bénéficiaires a renouveler leurs ordonnances
chaque mois (franchise mensuelle obligatoire) afin de mieux répartir les colts des béné-
ficiaires durant I'année. Les pharmaciens doivent alors produire les ordonnances sur une
base mensuelle et cela engendre des honoraires de professionnels et un nombre d'or-
donnances plus importants que ceux générés par les régimes publics qui n‘ont pas cette
exigence (Ontario, Colombie-Britannique, Alberta et provinces maritimes).

Les RPAM néo-zélandais et suédois

En fonction de l'organisation générale de leur systéeme de santé, les pays de 'OCDE
mettent en place des politiques pharmaceutiques qui adoptent des approches diffé-
rentes pour concilier I'atteinte de trois grands objectifs:

favoriser l'accés des patients a des médicaments abordables;

contenir la progression des dépenses publiques;

mettre en place des incitations a l'innovation thérapeutique.
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Le tableau 5.19 met en perspective, a des fins indicatives, certains indicateurs concernant
les dépenses en santé et en médicaments du Canada'®, de la Nouvelle-Zélande et de
la Suéde.

TABLEAU 5.19
Comparaison d'indicateurs concernant les dépenses en santé
et en médicaments, Canada, Nouvelle-Zélande et Suéde

Indicateurs Canada Nouvelle-Zélande Suéde
PIB par personne ($ US PPA) (2010) 389149% 29813% 39013%
Population (000 habitants) (2009) 33720 4316 9 299
Dépenses en santé/PIB (2010) 11,4% 10,1% 9,6%
Dépenses en santé par personne 4445 3022% 3758%

($ US PPA) (2010)

Part des fonds publics financant
le systéme de soins (2010) 71.0% 83.2% 81,0%

Dépenses en produits
pharmaceutiques/PIB (2010) 2ot 0% 5%

Dépenses en médicaments
par personne ($ US PPA) (2010) 741% 285% 4745

Dépenses en médicaments/ 9 9 9
dépenses en santé (%) (2010) k57785 %:4% 12.6%

Dépenses en médicaments financées 39% en 2009 66% en 2009 70% en 2004
par des fonds publics'

! Le pourcentage attribué au Canada doit &tre comparé avec réserve. Pour plus de précisions, consulter la
sous-section intitulée Les dépenses en médicaments selon la source de financement de la section 5.1.

Sources: OCDE, site Internet-a, site Internet-b, site Internet-c, site Internet-d, site Internet-e,
site Internet-f, 2011a et 2011b; ICIS, 2012b; Raftery, 2008; Morgan et autres, 2007,
Mackay, 2005; Sundakov et Sundakov, 2005; Stafinski et Menon, 2003).

Depuis les années 1990, la Nouvelle-Zélande et la Suede ont modifié de fagon considé-
rable leurs politiques publiques relatives aux médicaments couverts par leur RPAM en
matiere d'acquisition, de distribution et d'accés. Globalement, ces mesures semblent
avoir porté leurs fruits vis-a-vis du contréle des dépenses publiques. Il faut rappeler que
ces mesures visaient a modifier les rythmes de croissance importants et soutenus de
leurs dépenses publiques en médicaments enregistrés dans les années 1980 et au début
de la décennie 1990-2000.

18. Seules les données du Canada permettaient la comparaison, car elles étaient disponibles en $ US PPA.
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Les politiques de fixation des prix et de remboursement des médicaments couverts par
les RPAM suédois et néo-zélandais ont fait appel et font toujours appel a de multiples
outils de régulation. Par contre, il est parfois difficile de porter un jugement sur les résul-
tats de leurs initiatives publiques récentes, a cause notamment des contextes spécifiques
dans lesquels ces politiques sont instaurées (OCDE, 2010).

Les régimes publics de la Suéde et de la Nouvelle-Zélande exigent des contributions
financieres de la part de leurs bénéficiaires, a I'exception de ceux qui ont accés a certains
mécanismes de protection (exemption partielle ou totale). En Suede, en 2004, les dépenses
annuelles en médicaments prescrits payées par les bénéficiaires représentaient approxi-
mativement 30 % des dépenses totales en médicaments prescrits, alors qu’en Nouvelle-
Zélande, les chiffres variaient selon les sources de 20% a 34 %. Ces deux pays ont réussi
a contenir les dépenses publiques en médicaments prescrits par personne. Le cas de la
Nouvelle-Zélande illustre des dépenses par personne parmi les plus faibles (ou les plus
faibles) des pays de 'OCDE au cours des derniéres années. Le Canada (741$ US PPA en
2010) et le Québec (912$ CAN PPA en 2011") enregistraient des dépenses par personne
nettement plus élevées que celles de la Suéde (474 $ US PPA) et de la Nouvelle-Zélande
(285% US PPA).

La Suéde a enregistré de fortes baisses des prix des médicaments génériques depuis
les 15 derniéres années. Elle a notamment effectué les actions suivantes pour assurer un
meilleur contréle de ses dépenses en médicaments:

réviser les médicaments inscrits sur la liste des médicaments couverts et en retirer
certains médicaments (IPP, antimigraineux, etc.);

resserrer les criteres d'inscription sur la liste;

rendre obligatoire la politique de substitution des médicaments brevetés
a l'échéance de leur brevet (au Québec, elle n'est pas obligatoire) par des
médicaments génériques (a moins que le médecin l'interdise ou que le patient
paie la différence);

réguler les marges octroyées aux pharmacies.
Quant a la Nouvelle-Zélande, elle a entre autres mis en place les actions suivantes en lien
avec le contréle des dépenses en médicaments:

resserrer les critéres d'inscription sur la liste des médicaments remboursés par le
régime public;

appliquer la politique du prix de référence et rechercher le prix le plus bas possible
pour chaque médicament de la liste;

négocier fermement presque tous les contrats d‘approvisionnement avec les
fabricants de médicaments;

appliquer la politique du fournisseur unique et conserver sur la liste peu de
médicaments de la méme classe thérapeutique.

19.  Comme ces données sonten $ CAN PPA et non en $ US PPA, elles sont présentées a titre indicatif seulement.
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Au cours des deux derniéres décennies l'utilisation et les dépenses de médicaments
couverts par le RGAM ont connu un rythme de croissance soutenu, et ce, malgré 'appli-
cation successive de politiques et de mesures mises en place dans le but de mieux en
contrdler I'accroissement. A I'heure actuelle, a la lumiére des résultats obtenus, des ques-
tions importantes demeurent. Pour cela, aucune piste de réflexion ne doit étre négligée
si la province de Québec veut s'assurer que les sommes allouées par les bénéficiaires
et les tiers payeurs du RGAM (public et privés) permettent a ce dernier d’offrir un accés
raisonnable et équitable aux médicaments requis par I'état de santé de la population
qu'il dessert.
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Le champ du médicament d'ordonnance fait aujourd’hui face a de nombreux défis.
Chaque phase du processus menant a |'utilisation du médicament d’ordonnance souléve
une diversité d'enjeux préoccupants qui interpellent 'ensemble des acteurs concernés.
Lindustrie se trouve dans une situation ol elle doit adapter ses stratégies de déve-
loppement de produits et ses stratégies commerciales dans un contexte ou la concur-
rence internationale est forte et ou I'innovation émerge plus difficilement, alors que les
exigences de rentabilité financiére et de développement d'innovations thérapeutiques
demeurent élevées. De plus, au fil des dernieres décennies, les médicaments génériques
ont pris une place grandissante dans le marché des médicaments d’ordonnance, notam-
ment parce que les régimes d'assurance médicaments y voient une avenue facilitant
I'accés aux médicaments et favorisant un meilleur contréle des dépenses publiques. Des
mesures de contréle des dépenses en médicaments d'ordonnance mises en place par les
gouvernements et les tiers payeurs posent aussi des contraintes a l'industrie.

La nature des médicaments innovants arrivant sur le marché ainsi que I'ajout constant de
nouveaux médicaments sur la Liste des médicaments du RGAM soulévent des questions
quant au processus d'évaluation des médicaments qui conduit a leur remboursement.
D’une part, la valeur thérapeutique des innovations médicamenteuses est de plus en plus
difficile a évaluer avec le cadre actuel, particulierement pour les médicaments onéreux,
souvent porteurs d’espoir, et les nouveaux produits biologiques. D'autre part, I'allonge-
ment continu de la liste des médicaments remboursés suscite également I'intérét. Par
ailleurs, des éléments associés aux modalités du RGAM engendrent parfois une iniquité
entre les bénéficiaires du RPAM ou encore entre ces derniers et ceux des régimes privés
d‘assurance collective.

La complémentarité des roles et des taches entre professionnels de la santé interpellés
par la prescription, la dispensation et I'administration des médicaments demeure a étre
bonifiée, de sorte que l'usage des médicaments en milieu clinique ainsi que l'accés
adéquat a cette option thérapeutique puissent étre améliorés. De plus, la participation
du patient dans les décisions ayant trait a sa thérapie médicamenteuse ainsi que la nature
des relations qui prévalent entre lui et les professionnels de la santé portent & consé-
quence relativement a I'adhésion a son traitement. Celle-ci a, a son tour, des impacts sur
'efficacité méme du traitement. Etant donné que la non-adhésion au traitement est I'une
des formes de mésusage communément répertoriées, elle pose un obstacle vis-a-vis de
I'atteinte d'un usage optimal. Persistent par ailleurs de nombreuses zones d'ombre par
rapport a l'usage réellement fait des médicaments, notamment parce que les diverses
méthodes d'évaluation de l'usage et les moyens visant I'amélioration de 'usage ne sont
pas utilisés au mieux ou encore, lorsqu'’ils sont mis en place, n‘atteignent pas les résultats
espérés quant a 'optimisation de l'usage.



Au Québec, comme dans de nombreux pays industrialisés, les dépenses en médica-
ments ne cessent de croitre depuis une trentaine d’années, notamment en raison de leur
utilisation accrue et de modifications continuelles dans |'éventail de médicaments pres-
crits, qui se révélent souvent plus chers. Le Québec se trouve parmi les provinces cana-
diennes ayant les dépenses en médicaments par personne les plus élevées, largement
au-dela de la moyenne nationale. Afin de mieux maitriser cette croissance soutenue des
dépenses li¢es aux médicaments, I'Etat a certes mis en place de nombreuses mesures,
mais leurs effets demeurent limités. Non seulement I'adoption de mesures de contréle
s'avere-t-elle ardue mais, qui plus est, des zones d'ombre persistent quant a leurs retom-
bées réelles sur le systeme de santé et de services sociaux et, de fagon plus globale, sur
les autres programmes gouvernementaux. Le gouvernement doit ainsi toujours prendre
action pour mieux contréler |'‘évolution des dépenses en médicaments, tout en respec-
tant la capacité de payer de chacun et en assurant la pérennité du RGAM.

Le présent document — et I'ensemble des enjeux qu'il souléve — laisse entrevoir I'omni-
présente interdépendance entre les acteurs concernés par le médicament d’ordonnance,
dont les finalités sont parfois fort divergentes, particuliérement au regard de l'usage
optimal. En raison de cette interdépendance et des objectifs inhérents au systéme de
santé et de services sociaux québécois, au bénéfice de la collectivité, une vision et des
valeurs sous-tendantes communes s'imposent de ce qui est considéré comme |'usage
optimal du médicament. Une définition claire de cet usage optimal doit cependant
émerger d'une concertation visant la prise en compte des différents points de vue de
ces acteurs de sorte qu'ils adhérent a |'atteinte de ce but commun. Or, si les assises d'une
concertation ont été posées par la Politique du médicament en 2007, a la lumiere des
constats actuels, les efforts a cet égard doivent clairement étre poursuivis. L'atteinte d'un
usage optimal du médicament, dans une perspective collective, implique aussi la cohé-
rence des actions gouvernementales, entre autres la conciliation des objectifs de santé
publique avec ceux de développement économique.
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ANNEXE |

Les axes d’intervention et les orientations ministérielles
de la Politique du médicament du Québec

Les 29 orientations ministérielles de la Politique du médicament élaborée par le MSSS en

2007 sont classées selon 4 axes d'intervention:

Axe 1 — L'accessibilité aux médicaments;
Axe 2 — 'établissement d'un prix juste et raisonnable des médicaments;
Axe 3 - L'usage optimal des médicaments;

Axe 4 — Le maintien d'une industrie biopharmaceutique dynamique au Québec.

Dans les 4 tableaux suivants sont présentées, selon leur champ d'application et les acteurs
concernés, les 29 orientations ministérielles. Le contenu de ces tableaux est extrait inté-
gralement de I'annexe 1 de la Politique du médicament (MSSS, 2007, p. 74-77).

TABLEAU A1
Orientations ministérielles de 'axe 1

Axe 1 - L'accessibilité aux médicaments

Orientation ministérielle 1

* Maintenir une accessibilité balisée par une liste de médicaments qui prévoit, dans certains
cas, des indications ou conditions de paiement précises (médicaments d'exception, médica-
ments avec suivi).

Orientation ministérielle 2

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

Orientation ministérielle 3

* Assouplir davantage le processus administratif li¢ a la confection et a la gestion de la Liste
des médicaments afin d’en augmenter |'efficience.

Orientation ministérielle 4

® Assurer une plus grande transparence du processus et des décisions relativement a l'inscrip-
tion d'un médicament aux listes de médicaments du RGAM et des établissements de santé.
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TABLEAU A.1 (SUITE)
Orientations ministérielles de 'axe 1

Axe 1 - L'accessibilité aux médicaments

Orientation ministérielle 5
* Maintenir la Liste de médicaments-établissements.

¢ Maintenir pour les établissements la possibilité, inscrite dans la Loi sur les services de
santé et les services sociaux, de choisir des médicaments dans cette liste, dans un objectif
de saine gestion tout en assurant aux personnes traitées, qu’elles soient admises dans un
établissement ou y soit hébergées, un acces aux médicaments requis par leur état de santé.

* Conserver les mécanismes actuels de la Loi sur les services de santé et les services sociaux
qui permettent aux établissements de fournir des médicaments qui ne sont pas inscrits a la
Liste de médicaments-établissements.

© Rappeler aux établissements leur responsabilité de rendre accessibles aux patients des
médicaments non inscrits aux Listes lorsque ceux-ci leur sont prescrits dans le cadre des
activités de cet établissement.

Orientation ministérielle 6

o Définir les circonstances ou un citoyen, traité sur une base ambulatoire, pourrait se faire
administrer, dans un établissement de soins généraux et spécialisés, un médicament acquis
en milieu communautaire afin de faciliter la circulation de I'usager au sein des réseaux locaux
de services et des corridors de services.

Orientation ministérielle 7

© Préciser les régles devant encadrer les activités de recherche tenues dans les divers
établissements du réseau de la santé et des services sociaux.

Orientation ministérielle 8

¢ Demander au Conseil du médicament de mettre au point un cadre d’évaluation des
médicaments commercialisés et utilisés dans le traitement des maladies métaboliques
héréditaires rares qui tiendrait compte des particularités de ces maladies et de ces patients
dans une optique de financement par I'intermédiaire du RGAM ou des établissements de
santé et de services sociaux.

Orientation ministérielle 9

* Poursuivre la mise en ceuvre du plan d'action ministériel pour la planification
de la main-d’ceuvre en pharmacie avec les partenaires visés.

© Poursuivre la mise en ceuvre du plan d’action ministériel concernant la révision du circuit
du médicament dans chaque établissement de santé.

Orientation ministérielle 10

* Maintenir I'accessibilité financiére aux médicaments en tenant compte de la capacité
de payer des citoyens (franchise, coassurance et prime).

¢ Interdire la facturation a la personne assurée pour remplir le formulaire relatif
au médicament d’exception ou au patient d'exception.
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TABLEAU A.2
Orientations ministérielles de |'axe 2

Axe 2 - L'établissement d'un prix juste et raisonnable des médicaments

Orientation ministérielle 11

¢ Instaurer un mécanisme pour permettre I'indexation des prix des médicaments et encadrer
les hausses de prix a compter du 18 avril 2007.

Orientation ministérielle 12

® Permettre la conclusion d'ententes prévoyant des contributions de la part des fabricants
de médicaments, afin d'atténuer I'impact sur le régime public de la hausse de prix permise.

Orientation ministérielle 13

¢ Encadrer les prix des médicaments génériques, des juin 2007.

Orientation ministérielle 14

* Demander que le Conseil du médicament ajoute aux motifs d'évaluation prioritaire
des médicaments un élément qui tient compte du potentiel significatif d’économies
pour le régime public, en sus des motifs qu'il utilise déja.

Orientation ministérielle 15

* Revoir la marge bénéficiaire des grossistes en médicaments.
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TABLEAU A.3
Orientations ministérielles de I'axe 3

Axe 3 - L'usage optimal des médicaments

Orientation ministérielle 16

* Maintenir le mandat du Conseil du médicament au regard de I'usage optimal afin de
favoriser une action concertée qui s'articule autour de la définition de cet usage adoptée
par le Conseil.

Orientation ministérielle 17

e S'assurer que la Table de concertation du médicament, placée sous la responsabilité
du Conseil du médicament, remplit le mandat que lui confére la loi afin qu'elle devienne
un forum privilégié en matiére d’'usage optimal des médicaments.

Orientation ministérielle 18

¢ Demander au Conseil du médicament de mettre en place de moyens en vue de favoriser
I'usage optimal comme la révision de la médication a domicile, la transmission de I'intention
thérapeutique et I'envoi de profils de prescription.

Orientation ministérielle 19

e Faciliter les interventions privilégiées pour améliorer la circulation de I'information
clinique entre les professionnels de la santé, notamment sur les médicaments et
I'intention thérapeutique.

® Mettre a la disposition des cliniciens des outils informatisés en vue de favoriser I'usage
optimal des médicaments telle la prescription électronique.

Orientation ministérielle 20

o Offrir, en seconde ligne au service Info Santé, un service Info Médicaments accessible
en tout temps.

Orientation ministérielle 21

* Mettre en place différentes mesures de sensibilisation et d'information sur I'usage optimal
des médicaments, adaptées et accessibles aux citoyens afin de favoriser I'adoption et le
maintien d'un comportement responsable au regard de leur santé.

Orientation ministérielle 22

* Favoriser I'intégration du concept de |'usage optimal des médicaments a la formation
universitaire des médecins, des pharmaciens et des autres professionnels de la santé visés.

Orientation ministérielle 23

® Préciser les exigences, notamment en matiere d’'usage optimal et de pérennité
auxquelles doivent répondre initiatives de gestion thérapeutique proposées ou
soutenues par l'industrie pharmaceutique dans les établissements de santé et de services
sociaux en cohérence avec les orientations ministérielles en matiére de gestion des
maladies chroniques.

® Préciser les responsabilités des agences et des établissements de santé et de services
sociaux lorsqu'ils s'associent a des fabricants de produits pharmaceutiques dans un
programme de gestion thérapeutique.

Orientation ministérielle 24

e Etablir des régles claires et encadrer les pratiques commerciales pour I'ensemble
des fabricants de médicaments et des grossistes.

Orientation ministérielle 25

* Inciter les fabricants de médicaments innovateurs et I'Ordre des pharmaciens du Québec
a collaborer pour élaborer un code d'éthique des acteurs spécialisés en éducation
pharmaceutique continue.
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TABLEAU A.4
Orientations ministérielles de 'axe 4

Axe 4 — Le maintien d'une industrie biopharmaceutique dynamique au Québec

Orientation ministérielle 26

* Maintenir la «régle de 15 ans» dans sa forme actuelle' et ne pas instaurer
un systéme de prix de référence.

Orientation ministérielle 27

* Négocier des ententes générales de partenariat avec les associations de fabricants
de médicaments innovateurs et génériques afin de permettre I'adoption de mesures
structurantes, notamment la recherche et |'évaluation, l'information aux citoyens,
ainsi que la formation des professionnels de la santé.

* Négocier des ententes spécifiques de partenariat avec les fabricants visés par une
problématique liée & une classe de médicaments, afin de permettre la mise en ceuvre d'un
plan d’action permettant de corriger une tendance a I'usage non optimal des médicaments.

Orientation ministérielle 28

e Permettre la conclusion en fonction des résultats des analyses du risque, des ententes
de partage de risques financiers avec les fabricants, ententes qui porteraient sur des
médicaments particuliers et auraient pour objet de prévenir un dérapage financier.

Orientation ministérielle 29

© Mettre en place un forum permanent d'échanges pour favoriser un dialogue fructueux
entre le MSSS, le MDEIE et I'industrie biopharmaceutique.

L'abolition de la régle des 15 ans est entrée en vigueur le 14 janvier 2013.
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L'utilisation des médicaments et les dépenses
qui y sont liées: quelques mesures de régulation’

Le choix d'une mesure de régulation ciblant l'utilisation des médicaments et les dépenses
qui y sont liées dépend principalement du systeme de santé et des valeurs sociales
et d'équité qui I'animent, de méme que des politiques publiques et des contraintes
budgétaires du pays ou il est implanté. Dans le cadre de leur RPAM, la plupart des Etats
appliquent simultanément plusieurs de ces mesures. Celles-ci contribuent a modifier le
comportement des acteurs de la chaine du médicament d'ordonnance.

Brevets pharmaceutiques?: protection légale de la propriété intellectuelle des
innovations thérapeutiques; brevets octroyés en fonction de décisions fondées sur
des informations relatives a la sécurité, a I'efficacité et a I'opinion professionnelle,
visant a favoriser I'innovation; outil de contréle économique puissant permettant
au dépositaire du brevet de détenir le monopole du marché pour son produit
durant un certain nombre d'années.

Listes des médicaments remboursés, partiellement ou totalement, par un régime
dassurance médicaments: listes élaborées a partir de données d'évaluation
économique ou d'études pharmacoéconomiques permettant de démontrer
l'avantage d'un médicament par rapport a d'autres; listes qui peuvent étre
positives, si elles regroupent les produits remboursables, ou négatives, si elles
regroupent les produits non remboursables.

Systeme de prix de référence: pour les produits couverts par les régimes
d‘assurance médicaments, établissement d'un prix de référence pour une classe
thérapeutique donnée, soit un prix fixe auquel se fait le remboursement pour
cette classe, dont les patients paient la différence; aussi appelé forfaitisation du
remboursement selon la classe thérapeutique.

Prix maximum: variante du systéme de prix de référence, établie pour chaque
produit et prenant en compte le colt total de production et les profits de
la compagnie.

Substitution de médicaments brevetés par des médicaments génériques:
substitution réalisée par le pharmacien, sans avoir a demander au prescripteur.

Le texte de l'annexe |l est principalement tiré d'un document de Cambourieu (Cambourieu, 2012).

2. Le concept de propriété intellectuelle des innovations pharmaceutiques, identifié dans le présent docu-
ment par I'expression «brevet pharmaceutique», est défini brievement, car il est traité comme un type
de mécanisme de régulation parmi d'autres. Il est entendu que cette présentation succincte ne reflete
aucunement la complexité des réglements et ententes dont il découle.
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Régulation des profits: liberté accordée aux fabricants quant a la fixation des
prix de vente de leurs produits, dans la mesure ou les profits annuels réalisés
ne sont pas supérieurs a ceux prévus, auquel cas le fabricant doit rembourser le
gouvernement ou réduire ses profits 'année subséquente.

Mécanisme de contrdle budgétaire: budget annuel fixe mis a la disposition de
groupes de médecins afin de couvrir les médicaments qu'ils prescrivent; les
surplus dépensés a cet égard sont couverts par leur budget de rémunération ou
un budget débloqué par leur ordre professionnel.

Tarification basée sur la valeur: systeme d'établissement des prix dont la
coordination s'effectue a I'échelle d'un pays par un organisme unique et dans
lequel I'évaluation de la valeur des médicaments continue une fois que les
décisions visant la couverture du médicament ont été prises; les résultats de cette
évaluation en temps réel permettent une rétroaction sur la décision de rembourser
le médicament.

Outils d'aide a la décision clinique: approches complémentaires aux mécanismes
de régulation formels qui peuvent inciter les acteurs cliniques a modifier leurs
comportements au regard de l'utilisation du médicament, par exemple la
transmission d'informations pharmacoéconomiques, les lignes directrices, la
formation continue, la rétroaction auprés des prescripteurs et les RUM.

Contribution financiére du patient bénéficiaire d'un régime d‘assurance
médicaments: contribution qui varie selon la médication et le type de
médicaments ou encore qui représente une proportion du co(t, un copaiement,
une franchise ou un montant fixe, quel que soit le colt du médicament.

Reclassification de médicaments d'ordonnance a médicaments en vente libre:
mesure de plus en plus fréquente dans plusieurs pays industrialisés; sous-tend
un transfert d'une régulation relevant d'une logique professionnelle vers une
régulation émanant d'une logique marchande et, parallélement, un transfert de
colt des régimes d'assurance (publics et privés) vers les patients.

Contréle de la PDMO: dans l'optique ou la publicité peut exercer une pression sur
les prescripteurs et modifier leurs habitudes de consommation; mesure appliquée
de facon trés variable selon les pays.
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