
LE POINT

Les nouveaux médicaments aident les gens à 
être plus en santé, plus longtemps, et à avoir 
des vies plus productives. Ils permettent aussi 
à nos systèmes de santé de réaliser des écono-
mies importantes. Les chiffres sont frappants : 
si, après 1995, les pays développés n’avaient 
eu accès à aucun nouveau médicament  
traitant les maladies cardiovasculaires, les  
séjours à l’hôpital pour ces maladies auraient 
coûté 70 % de plus dix ans plus tard1.

Cependant, le remboursement des nouveaux 
médicaments par les régimes publics canadiens 
peut faire l’objet de délais considérables, en 
raison d’un processus réglementaire très 
lourd. Loin de régler ce problème, une  
nouvelle réforme va dupliquer certaines 
étapes du processus et possiblement l’allonger.

LA LONGUE MARCHE RÉGLEMENTAIRE
Santé Canada examine tous les nouveaux médica-
ments afin de s’assurer de leur innocuité, de leur 
efficacité et de leur qualité. Lorsque les tests sont 
concluants, elle approuve leur mise en marché2. Un 
médicament approuvé pour la vente n’est toutefois 
pas automatiquement remboursé par les régimes 
provinciaux d’assurance médicaments.

Chaque nouveau médicament est aussi scruté par 
le Conseil d’examen du prix des médicaments bre-
vetés (CEPMB), un organisme fédéral qui fait une 
évaluation économique dans le but de fixer un prix 
maximal, en fonction de l’innovation qu’apporte le 
médicament3.

Ensuite, les agences d’évaluation des technologies 
de la santé examinent l’opportunité de rembourser 
le médicament, en fonction de la capacité de payer 
des gouvernements provinciaux4. Une fois cette 
évaluation réalisée, les provinces négocient en-
semble les prix avec le fabricant par l’entremise de 
l’Alliance pancanadienne pharmaceutique (APP). 
Cette seule étape peut prendre plusieurs mois5. 
Toutes ces organisations se penchent sur le prix 
des médicaments, chacune à leur façon, même si 

aucune d’entre elles n’achète ou ne rembourse de 
médicaments.

Enfin, les gouvernements des provinces se servent de ces 
études et du résultat des négociations pour choisir quels 
médicaments ils incluront sur leurs listes respectives de mé-
dicaments remboursés.

En 2015-2016, le processus d’évaluation économique ajou-
tait en moyenne 450 jours, soit environ 15 mois, entre le 
moment où les médicaments sont approuvés par Santé 
Canada et celui où ils sont remboursés par les assureurs 
publics, et parfois beaucoup plus6. Dans le cas récent d’un 
nouveau médicament pour le cancer du sein, l’approbation 
par Santé Canada en mars 2016 n’a donné lieu à une ins-
cription sur la liste des médicaments remboursés par la 
Régie de l’assurance maladie du Québec (RAMQ) qu’en fé-
vrier 2018, soit 23 mois plus tard7. La Figure 1 illustre ce 
parcours laborieux.

​La récente réforme du CEPMB entend étendre son rôle. 
En plus de modifier ses méthodes de calcul des prix maxi-
maux, l’organisation pourra dorénavant réaliser le même 
type d’analyse que les agences d’évaluation des technolo-
gies de la santé et dupliquer leur travail8. On peut se  
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questionner sur l’utilité d’alourdir le fardeau réglement- 
aire quand on sait que les médicaments ne sont 
que très rarement vendus aux prix maximaux déter-
minés par cette agence9.

De plus, cette complexification du processus d’éva-
luation des nouveaux médicaments va vraisembla-
blement affecter leur disponibilité. Les fabricants 
cherchent évidemment à recouvrer leurs coûts de 
recherche et de conformité réglementaire, et ainsi 
assurer le développement des prochaines généra-
tions de médicaments. Tout ce qui alourdit davan-
tage ce processus ou augmente les coûts qui en 
découlent risque de les inciter à introduire d’abord 
leurs nouveaux médicaments sur des marchés moins 
contraignants et plus rentables que le Canada. C’est 
d’ailleurs déjà le cas à certains égards, puisque plu-
sieurs nouveaux médicaments sont soumis à Santé 
Canada longtemps après l’avoir été aux autorités 
américaines et européennes, soit un délai addi-
tionnel de six mois10.

En ajoutant ces nouvelles barrières réglementaires 
et en changeant les pays avec lesquels il se com-
pare dans le but explicite de réduire les prix des 
nouveaux médicaments11, Ottawa semble décidé à 
prouver coûte que coûte qu’au Canada, leur prix 
est en soi excessif, sans tenir compte des écono-
mies que ces médicaments permettent de réaliser 
à l’intérieur des systèmes de santé du pays.

COMMENT L’ALLEMAGNE RÉDUIT LES DÉLAIS
Cette course à obstacles que doivent affronter les 
nouveaux médicaments au Canada n’est pas une 
fatalité. En Allemagne, par exemple, les médica-
ments sont remboursés dès leur autorisation par les 
autorités sanitaires. Les évaluations économiques 
ne débutent qu’un an après leur mise en marché. 
Le gouvernement décide ensuite si le médicament 
doit continuer à être remboursé, et à quel prix12.

Avant la réalisation de l’étude économique, mais 
aussi après, les dépenses en médicaments sont li-
mitées par un budget alloué à chaque médecin en 
fonction de sa spécialité et des dépenses des an-
nées précédentes. Les prix des médicaments sont 
donc essentiellement gouvernés par le fait que les 
médecins prescriront moins d’un médicament si 
son prix est démesuré et s’il accapare une trop 
grande partie de leur budget13.

Les hôpitaux allemands, eux, établissent eux-mêmes 
leurs listes de médicaments à prescrire, dès leur 
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approbation. Ils choisissent les médicaments en fonction 
des budgets qui leur sont alloués pour chaque patient14. 
Le système allemand montre donc comment la réglementa-
tion peut laisser une place importante aux principes d’éco-
nomie de marché, que les systèmes canadiens tendent à 
remplacer par la bureaucratie.

GAGNER 15 MOIS
Au lieu d’alourdir le fardeau réglementaire et de risquer de 
pénaliser les patients, Santé Canada devrait chercher à 
augmenter et accélérer l’accès en s’inspirant des meilleures 
pratiques, soit avoir recours à des prix résultant de l’offre et 
de la demande et autoriser le remboursement des nou-
veaux médicaments dès leur approbation. Un tel change-
ment pourrait permettre aux Canadiens d’y avoir accès au 
moins 15 mois plus tôt, une éternité lorsqu’on est malade.


