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AVANT-PROPOS

Au Canada, les médicaments d’ordonnance représentent une partie grandissante du systeme de soins de
santé, en rapide expansion, et les gouvernements de ce pays tentent de trouver des moyens de contenir

les hausses de dépenses.

La consommation accrue de médicaments génériques, dont les prix au Canada sont parmi les plus
élevés au monde, est 'une des causes importantes des augmentations de cotts.

Le Conseil canadien de la santé a commandé cette étude indépendante pour mieux renseigner les
Canadiens sur les médicaments génériques et sur les possibilités d’en réduire les prix.

Fondamentalement, les médicaments génériques sont des
copies de médicaments de marque, fabriquées une fois que
le brevet de protection de ces derniers est tombé dans le
domaine public.

Actuellement, plus de la moitié des ordonnances au Canada
prescrivent des médicaments génériques et cette proportion
va probablement augmenter, car de nombreux médicaments
d’ordonnance couramment prescrits vont tomber dans le
domaine public dans quelques années.

Les médicaments génériques sont moins cotiteux que leurs
équivalents de marque. Ils contribuent grandement a améliorer
l'acces aux médicaments d’ordonnance et & contenir les cotits
des soins de santé.

Mais depuis quelque temps, les prix des médicaments génériques
sont causes d’inquiétudes au Canada. Ainsi, selon une étude
de 2006 réalisée sur les prix des médicaments non brevetés

et menée par le Conseil d’examen du prix des médicaments
brevetés, les prix moyens des médicaments génériques dans
10 pays industrialisés sont de 15 % a 77 % inférieurs aux

prix canadiens.

Les prix relativement élevés des médicaments génériques au
Canada contribuent a la hausse des cotts du systéme de santé,
pesent sur les budgets provinciaux des programmes de
médicaments et peuvent avoir des répercussions négatives
sur acces aux médicaments et aux soins de santé.

Face a ces réalités, ' Accord des premiers ministres sur le
renouvellement des soins de santé conclu en 2003 vise « une
meilleure gestion du cott des médicaments, y compris des
médicaments génériques ». De plus, avec le Plan décennal
pour consolider les soins de santé, datant de 2004, les premiers
ministres se sont engagés a « accélérer I'acces a des médicaments
non brevetés (génériques) et viser la parité internationale des
prix des médicaments non brevetés » dans le contexte d’une
Stratégie nationale relative aux produits pharmaceutiques.

Depuis, les questions persistantes soulevées par les prix des
médicaments génériques au Canada ont incité le Bureau de
la concurrence a publier deux rapports. L Etude du secteur
canadien des médicaments génériques, parue en 2007, a
examiné la maniere dont les médicaments génériques sont
commercialisés au Canada et a conclu que la structure des
régimes d’assurance-médicaments « n’a pas permis que les
avantages résultant de la concurrence [des médicaments
génériques] soient transmis au Canada sous forme d’une
réduction des prix ». Une autre étude publiée par le Bureau
de la concurrence en 2008, intitulée Pour une concurrence
avantageuse des médicaments génériques : Préparons avenir,
a proposé des mécanismes de réduction des prix et a conclu
que les contribuables, les consommateurs et les entrepreneurs
canadiens pourraient économiser jusqu’a 800 millions $ par
année si le mode de paiement des médicaments génériques
par les régimes d’assurance publics et privés était modifié.

Au cours des derniéres années, certains gouvernements
provinciaux qui comptent parmi les principaux payeurs
de médicaments d’ordonnance ont pris des mesures pour
réduire les prix des médicaments génériques. Mais pour
la plupart des Canadiens, toute la question du prix des
médicaments génériques reste difficile a comprendre.

Cette étude fait ressortir les raisons complexes des prix élevés
des médicaments génériques ainsi que la longue absence de
transparence sur la maniere dont ces prix sont établis. Elle
présente des options a considérer par les gouvernements
pour instituer des réformes, réduire les cotts et accroitre la
transparence des transactions des médicaments génériques.

La publication de cette étude a pour objectif de faire la lumiere
sur les prix des médicaments génériques afin d’aider les
Canadiens a comprendre les enjeux et d’encourager un
vaste débat public sur la question.

Jeanne Besner, IA, Ph. D.
Présidente, Conseil canadien de la santé
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INTRODUCTION

La rapide augmentation des dépenses de médicaments d’ordonnance préoccupe beaucoup les

Canadiens de méme que les assureurs privés et publics. La raison principale de cette augmentation
est tout simplement que nous consommons de plus en plus de médicaments. Lage moyen de la
population est en hausse et beaucoup de Canadiens souffrent maintenant de maladies chroniques

comme les troubles cardiaques et le diabete. Les médicaments nous aident a vivre plus longtemps

et a éviter les hospitalisations, mais les avantages qu’ils nous procurent ont un prix.

Confrontés a une conjoncture économique difficile, les
régimes provinciaux et territoriaux d’assurance-médicaments
tentent de comprimer leur part des dépenses annuelles de
médicaments d’ordonnance, qui se chiffrent a plusieurs
milliards de dollars. Depuis 2006, certaines provinces
(Colombie-Britannique, Alberta, Manitoba, Ontario, Québec,
et Terre-Neuve-et-Labrador) prennent des mesures pour
controler le prix des médicaments, tout en améliorant leur
acces aux patients.

Cette étude a pour objectif de présenter aux décideurs de
politiques, aux autres principales parties prenantes et au
public canadien d’importantes analyses sur les répercussions
a court terme et a long terme des politiques de prix et de
remboursement des médicaments génériques au Canada. Elle
fait la lumiere sur les enjeux existants et sur les développements
au sein des diverses instances, afin d’informer les Canadiens
et les intervenants quant a cette importante question dans

le contexte de la crise économique mondiale, de I'utilisation
accrue des médicaments, du vieillissement progressif de la
population et du pourcentage grandissant de Canadiens
atteints de maladies chroniques multiples.

SECOR a recueilli les opinions de nombreux intervenants

et experts, dont des gestionnaires de régimes provinciaux
d’assurance-médicaments, des conseillers de régimes privés
d’assurance-médicaments, des représentants d’associations de
I'industrie (fabricants et pharmaciens), des représentants de
groupes de défense des patients, des fonctionnaires fédéraux,
ainsi que des chercheurs canadiens et internationaux.

Pour compléter les renseignements ainsi recueillis, SECOR

a procédé a une étude exhaustive de la documentation sur

le prix et 'accessibilité des médicaments génériques. Deux
documents publiés par le Bureau de la concurrence ont
notamment été une source précieuse d’analyse : Etude du
secteur canadien des médicaments génériques parue en 2007 et
Pour une concurrence avantageuse des médicaments génériques
au Canada : Préparons Uavenir, datant de 2008.
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SOMMAIRE

Les médicaments d’ordonnance congus au cours des 40 dernieres années ont transformé la pratique de

la médecine. Grace a eux, on peut aujourd’hui guérir ou soigner des maladies comme I’asthme, le diabete,
les troubles cardiaques, les infections bactériennes, la dépression, le VIH/sida et certaines formes de cancer.
Mais les innovations réalisées dans le secteur des médicaments d’ordonnance ont entrainé une hausse

de dépenses pour ces produits, qui représentent maintenant une partie importante des dépenses de

soins de santé.

Les fabricants de médicaments de marque font des travaux
cotteux de recherche et de développement pour mettre en
marché des médicaments innovants (c.-a-d. nouveaux). Ces
fabricants jouissent de la protection de brevets pour une
période déterminée durant laquelle ils ont 'exclusivité de

la vente de leurs médicaments innovants, pour récupérer
leurs frais de recherche et de développement et réaliser des
bénéfices. Une fois que le brevet d’'un médicament innovant
tombe dans le domaine public, les fabricants de médicaments
génériques ont toute liberté d’en fabriquer leurs propres
versions. Ces médicaments, appelés médicaments génériques,
contiennent les mémes substances médicinales que les
produits de marque, mais peuvent contenir des substances
non médicinales différentes.

Les médicaments de marque et les médicaments génériques
peuvent uniquement étre vendus au Canada apres avoir
obtenu un Avis de conformité (AC) de Santé Canada attestant
leur innocuité, qualité et efficacité. Pour prouver I'innocuité
et Iefficacité de leurs produits, les fabricants de médicaments
génériques ne sont pas tenus de refaire les études cliniques
cotteuses que doivent mener les fabricants de médicaments
de marque. IlIs peuvent donc vendre leurs produits moins
cher sur le marché2.

En raison du vieillissement de la population et du nombre
grandissant de personnes atteintes de maladies chroniques
multiples, beaucoup plus de Canadiens auront besoin de
médicaments d’ordonnance a I'avenir. Les médicaments
génériques contribuent grandement a contenir les dépenses
de médicaments d’ordonnance et a en renforcer I'acces pour
une partie de la population sans grands moyens financiers,
qui pourrait ne pas pouvoir acheter les médicaments de
marque plus onéreux. Un acces accru aux médicaments
peut contribuer a une meilleure observance thérapeutique
et donc a de meilleurs résultats de santé.

Létablissement des prix des médicaments génériques résulte
surtout des décisions des régimes provinciaux et territoriaux
d’assurance-médicaments. Traditionnellement, ces régimes
remboursent un médicament générique selon un pourcentage

du prix du médicament de marque correspondant, ou selon
le prix demandé par le fabricant du médicament générique.

Au début des années 1990, les régimes gouvernementaux
d’assurance-médicaments ont opté pour un pourcentage
relativement élevé du prix des médicaments de marque

afin de déterminer le prix des médicaments génériques

qui les copient. Naturellement, les pharmacies ont

facturé les montants maximaux autorisés aux régimes
gouvernementaux d’assurance-médicaments. Les bénéfices
considérables réalisés dans la chaine d’approvisionnement
ont permis aux fabricants de médicaments génériques de
prospérer et ont encouragé la prolifération des pharmacies
de détail. Au départ, les fabricants ont gardé I'emprise sur
les pharmacies, qu’ils ont incitées a la loyauté en leur offrant
des rabais. Les pharmacies ont fait d’énormes bénéfices
gréice a ces rabais sur le cotit d’achat des médicaments, qui
sont devenus partie intégrante de leur modele opérationnel,
et le nombre des pharmacies s’est multiplié. Mais par la
suite, la transformation des pharmacies de détail en chaines,
franchises et bannieres a modifié I'équilibre des pouvoirs —
et les pharmacies ont pu faire chuter leurs prix d’achat

des médicaments en demandant des rabais toujours plus
grands aux fabricants. Ces rabais — aussi appelés indemnités
professionnelles ou remises sur prix facturés — sont devenus
le principal moyen par lequel les fabricants de médicaments
génériques se livrent concurrence pour le placement de leurs
produits sur les étalages des pharmacies.

Les dynamiques de marché que les gouvernements avaient
contribué a créer sont finalement devenues des sources

de frustrations pour eux. Comprenant qu’ils laissaient la
chaine d’approvisionnement faire trop de bénéfices, les
gouvernements ont réduit leurs taux de remboursement. Ils
ont aussi commencé a remarquer un manque de transparence
quant a la répartition des bénéfices tout au long de la chaine
d’approvisionnement. Actuellement, les gouvernements se
trouvent confrontés a ce probleme : ils ne savent pas jusqu’a
quel point ils peuvent réduire les remboursements pour
comprimer les profits de la chaine d’approvisionnement,
sans endommager cette chaine.

a Les fabricants de médicaments génériques font payer moins cher leurs produits non seulement en raison de leurs codits relativement bas de recherche et de développement, mais aussi des effets de la concurrence.
La concurrence exerce des pressions a la baisse sur le marché des médicaments génériques, mais elle est absente du marché des médicaments d'ordonnance.

I i

b Les termes « rabais », « frais professi ou ités professi

» et « remises sur prix facturés » sont interchangeables dans tout ce rapport.
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Créer un systeme de médicaments plus durable qui puisse
répondre aux besoins des consommateurs, a des prix
abordables, n’est pas chose simple. Trouver comment le
faire tout en minimisant les répercussions négatives sur
les principaux intéressés s’avere plus complexe encore.
Les effets du vieillissement de la population et du nombre
croissant de personnes atteintes de maladies chroniques

multiples compliquent encore le probleme.

D’aprés les entrevues des principaux intéressés, des
chercheurs et des représentants de diverses instances,
six facteurs critiques de réussite sont a considérer pour
améliorer I'abordabilité, 'accessibilité et la durabilité

du systeme (Figure 3, page 27) :

(A)

(B)

(D)

Stratégies efficaces de prix : Les stratégies d’établissement
des prix donnent de bons résultats quand elles refletent
les cotits réels de fabrication des médicaments
génériques, tout en comprenant des marges de profit
raisonnables pour la chaine d’approvisionnement. Une
comparaison des prix payés par les instances canadiennes
et étrangeres, effectuée en 2008, indique que les payeurs
canadiens remboursent les médicaments génériques
bien au-dela de leurs cotits réels et que ces excédents

de remboursement retombent sur les consommateurs.
L'Ontario a récemment proposé des changements pour
remédier a ce probléme, mais certains commentateurs
affirment que ces changements vont trop loin et
pourraient nuire a 'acces aux pharmacies, par

exemple par une réduction des heures de service.

Emploi approprié et efficace des médicaments
génériques : La substitution des médicaments génériques
moins onéreux a leurs équivalents de marque permet
d’importantes économies a tous les payeurs. Le Canada

a pris des mesures incitatives, a la fois réglementaires

et financieres, pour encourager la consommation de
médicaments génériques.

Autres circuits de distribution des médicaments :

Les circuits de distribution des médicaments autres que
les pharmacies traditionnelles accroissent 'acces aux
médicaments et sont sources d’économies potentielles.
Mais actuellement, la plupart des Canadiens se procurent
leurs médicaments d’ordonnance directement dans leur
pharmacie locale — I'existence des autres circuits de
distribution restant limitée au Canada.

Gamme étendue de services pharmaceutiques :
Typiquement, les services pharmaceutiques autres que

la délivrance des médicaments incluent, ou pourraient
inclure, les analyses de sang, les soins pour le diabete, la
désaccoutumance au tabac, les vaccins, les premiers soins

(E)

(F)

pour maux mineurs, les consultations de gestion du
cholestérol, ainsi que certains privileges de prescription.
Au Canada, relativement peu de pharmacies offrent plus
d’un de ces services a valeur ajoutée, bien que le role

des pharmaciens ait récemment été élargi pour inclure
notamment le droit d’assurer certains de ces services
médicaux de base.

Forte participation des consommateurs : Une participation
accrue des consommateurs aux décisions d’achat des
médicaments pourrait inciter les pharmaciens détaillants

a se faire davantage concurrence sur le plan des prix.
Dans le cadre du systeme actuel, les consommateurs

ont trés peu de pouvoir d’achat et d’influence, ce qui
évite aux pharmacies de rivaliser par les prix.

Engagement optimal des gouvernements : Les
gouvernements sont des acteurs importants sur le marché
des médicaments génériques, étant donné qu’ils sont de
grands acheteurs. Gréce au pouvoir qu’ils ont ainsi, et a leur
autorité législative, ils peuvent véritablement déterminer les
prix. Mais les gouvernements cherchent aussi a préserver
Pefficacité de la chaine d’approvisionnement. Ils veulent
que tous les maillons de cette chaine fassent des bénéfices
raisonnables, sans étre excessifs. Comme ils sont appelés
a jouer de multiples roles en édictant les réglements, en
déterminant les prix et en achetant des médicaments, ils
devraient optimiser leur engagement sur le marché pour
que tous les intéressés soient traités de maniere juste.

Les consultations aupres des principaux intéressés ont non
seulement fait ressortir les criteres de réussite ci-dessus mais
aussi plusieurs messages essentiels sur les tendances actuelles
au Canada :

Bien que les provinces et les territoires partagent
régulierement entre eux de I'information, la
collaboration entre les instances sur les décisions
majeures de politiques n’est pas aussi poussée qu’elle
pourrait et qu'elle devrait I’étre.

Lécart entre les régimes privés et publics d’assurance-
médicaments continue de se creuser. De nombreuses
politiques d’établissement des prix décidées par les
régimes provinciaux et territoriaux ne s'appliquent
pas aux assureurs privés.

Léquilibre des pouvoirs sur le marché des médicaments
génériques a changé en faveur des groupes de pharmacies,
et les fabricants de médicaments se livrent une concurrence
accrue alors que les groupes de pharmacies de détail

(p. ex. chaines et franchises) dominent de plus en plus

le secteur pharmaceutique.
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«  Ce sont les pharmacies, et non pas les consommateurs
et les payeurs, qui tirent avantage de la concurrence
entre fabricants.

+  Le manque de transparence, surtout au sujet des prix
nets des fabricants sans rabais sur prix facturés, fait
qu’il est difficile pour les gouvernements d’instaurer
des politiques efficaces.

+ Dacces aux médicaments n’est généralement pas
considéré comme un probleme important de politique
publique dans la plupart des instances au Canada, car
la plupart des Canadiens ont une forme d’assurance-
médicaments ou une autre, et ceci méme si certains
doivent faire d’'importantes dépenses personnelles
pour leurs médicaments.

A court terme, les décideurs de politiques pourraient suivre
plusieurs stratégies pour améliorer 'abordabilité, I'accessibilité,
la durabilité et la transparence du systeme, tout en minimisant
les retombées potentielles négatives sur les principaux intéressés.
En voici des exemples :

*  Lesrégimes d’assurance-médicaments pourraient
revoir leurs montants maximaux de remboursement,
puisque de nombreuses preuves indiquent que les prix
canadiens sont trop élevés. Les régimes d’assurance-
médicaments pourraient s'appuyer sur les renseignements
de I'industrie canadienne et sur les prix en vigueur dans
les autres pays. Cette approche reflete les mesures que
beaucoup de provinces prennent déja actuellement et
prolonge fondamentalement le statu quo.

Pour continuer d’intervenir sur le marché, les gouvernements
doivent s’assurer que les régimes publics n’obtiennent
pas une réduction des prix aux dépens des régimes
privés. Ils doivent veiller a ce que les médicaments ne
soient pas plus onéreux pour les régimes privés, soit en
communiquant clairement les prix, soit en prenant des
mesures de réglementation.

° Les montants de remboursement pourraient étre
déterminés au niveau des pharmacies. Pour déterminer
le montant de remboursement d’un médicament, les
gouvernements décident de son prix, puis ajoutent les
cotts de distribution, les marges de profit et les frais
d’exécution d’ordonnance des pharmacies. A la grande
frustration des gouvernements, les fabricants se font
concurrence en consentant des rabais aux pharmacies.
Accorder des remises et des rabais aux acheteurs est
une pratique commerciale tout a fait courante que
les gouvernements essaient vainement d’éliminer.

Les gouvernements pourraient donc rembourser
un montant unique aux pharmacies, qui inclurait
le cotit réel du médicament, les frais du grossiste

ainsi que les frais d’exécution d’ordonnance et de consultation
des pharmaciens.

D’autres circuits de distribution, plus concurrentiels,
pourraient étre encouragés. Si les autres circuits de
distribution étaient plus nombreux sur le marché de

la vente au détail (p. ex. pharmacies de vente par
correspondance et distributeurs automatisés), la concurrence
croissante serait avantageuse pour tous les payeurs. En fin
de compte, les préférences des consommateurs décideront
dans quelle mesure ces circuits simposent, avec quelles
répercussions. Mais les organismes de réglementation
devraient veiller a 'élimination de tous les obstacles au
succes de ces circuits de distribution.

Les régimes d’assurance-médicaments, y compris les
régimes offerts par les employeurs, pourraient adopter
des formulaires a baréme progressif pour encourager
leurs bénéficiaires a utiliser les médicaments moins
onéreux. Les formulaires a baréme progressif, avec
contribution des patients, sensibilisent les consommateurs
au cotit des médicaments. Toutefois, il faut s’assurer

que les patients continuent de prendre les médicaments
appropriés — a la fois dans leur propre intérét et dans
celui du systeme de soins de santé, car une baisse des
résultats de santé couterait plus cher au systeme que

les économies ainsi réalisées.

Les régimes provinciaux et territoriaux devraient
inclure rapidement les médicaments nouvellement
approuvés a leurs formulaires de médicaments autorisés.
Actuellement, le processus d’inclusion d’un nouveau
médicament qui a recu un Avis de conformité de

Santé Canada peut prendre plusieurs mois. L'une des
conséquences de la longueur de ce processus est que

les régimes publics d’assurance-médicaments continuent
de payer plus pour un médicament de marque, alors qu’il
existe déja une version générique moins onéreuse.

Confier aux pharmaciens des services supplémentaires
rémunérés permettrait de modérer les répercussions
d’une baisse de prix des médicaments génériques et
serait avantageux pour I’ensemble du systéme de santé.
En raison du vieillissement de la population canadienne,
de la prévalence grandissante des maladies chroniques et
de 'augmentation de la demande de services médicaux,
I’élargissement du role des pharmaciens pourrait étre
trés avantageux aussi bien pour les patients (amélioration
des résultats et de 'acces) que pour le systeéme de santé
(amélioration de la durabilité).
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PARTIE 1 : POURQUOI LA QUESTION DES MEDICAMENTS GENERIQUES
DEVRAIT-ELLE ETRE IMPORTANTE POUR LES CANADIENS?

Les médicaments d’ordonnance congus au cours des 40 dernieres années ont transformé la pratique de la
médecine. Grace a eux, on peut aujourd’hui guérir ou soigner des maladies comme I’asthme, le diabete, les
troubles cardiaques, les infections bactériennes, la dépression, le VIH/sida et certaines formes de cancer.
Mais les innovations réalisées dans le secteur des médicaments d’ordonnance ont entrainé une hausse de
dépenses pour ces produits, qui représentent maintenant une partie importante des dépenses de soins de
santé. Selon les estimations de I'Institut canadien d’information sur la santé (ICIS), les dépenses consacrées
aux médicaments d’ordonnance étaient d’environ 25,4 milliards $ au Canada, en 2009. Le taux de croissance
annuel du total des dépenses de médicaments a surpassé celui du total des dépenses de soins de santé de
1985 a 2005. Ensuite, ces deux taux sont sensiblement restés similaires. Les médicaments d’ordonnance,
qui représentaient 67,5 % du total des dépenses de médicaments en 1985, sont passés a 83,1 % de ce total
en 2007, pour atteindre 84,6 % en 2009'.

Les fabricants de médicaments de marque font des travaux
cotteux de recherche et de développement pour mettre en marché
un médicament innovant. Ces fabricants jouissent de la protection
de brevets pour une période déterminée (généralement 20
années®?) durant laquelle ils ont I'exclusivité de la vente de

ce médicament, pour récupérer leurs frais de recherche et de

développement et réaliser des bénéfices.
VOLUME DES ORDONNANCES ET VENTES DE
Quand le brevet d’'un médicament innovant expire, les fabricants MEDICAMENTS D’'ORDONNANCE AU CANADA (2009)

de médicaments génériques? ont toute liberté d’en fabriquer
Médicaments

leurs propres versions. Ces médicaments, appelés médicaments
de marque

génériques, contiennent les mémes substances médicinales que
les produits de marque, mais peuvent contenir des substances 46 % Médicaments
non médicinales différentes. Le fabricant d’'un médicament génériques
générique doit prouver que ce médicament libere la méme 76 %

quantité de substances médicinales dans le sang, avec le méme .
taux d’absorption, que le médicament de marque*. Le taux et .
Pampleur d’absorption du médicament par le corps du patient 54 % A
doivent s’inscrire dans une plage acceptable des parametres du
médicament de marque’. 24%

. . g Canad R it ob Volume des Ventes
peuvent uniquement €tre vendus au Canada apres avolr obtenu un ordonnances (21,5 milliards $)

Avis de conformité (AC) de Santé Canada attestant leur innocuité, (482,7 millions)
qualité et efficacité’. Une fois que le brevet d’'un médicament
de marque tombe dans le domaine public, les fabricants de Pour bien comprendre la différence de prix entre les
médicaments de marque et les médicaments génériques,

le mieux est d’examiner la quantité et le coot des médicaments
d’ordonnance. Au Canada, 54 % de toutes les ordonnances
sont des ordonnances qui prescrivent des médicaments
génériques, mais les médicaments génériques ne
représentent que 24 % des ventes de médicaments
d’ordonnance, en termes de valeur totale®.

Les médicaments de marque et les médicaments génériques

médicaments génériques doivent notamment prouver Iefficacité de
leur produit générique comparativement au produit de marque’.
Toutefois, pour prouver 'innocuité et I'efficacité de leur produit,
les fabricants de médicaments génériques ne sont pas tenus
de refaire les études cliniques cotiteuses que doivent mener

les fabricants de médicaments innovants, et ils peuvent donc

vendre leurs produits moins cher sur le marché.c

< Ftant donné que certains fabricants peuvent obtenir plus d'un brevet pour un médicament, la période de protection peut durer plus de 20 ans dans certains cas. Dans ces circonstances,
le médicament reste breveté jusqu’a ce que le tout demier brevet déposé tombe dans le domaine public ( condition qu'un autre fabricant n'ait pas prouvé linvalidité de I'un des brevets)’.
d ' Dans certains cas, les sociétés pharmaceutiques qui fabriquent des médicaments de marque fabriquent aussi leurs propres médicaments génériques. Voir « Fabricants de médicaments
de marque » a la Partie 4 : Principaux intéressés, pour une plus ample discussion.
¢ Voirla note en bas de page «a », page 4.



8 CONSEIL CANADIEN DE LA SANTE

Les médicaments génériques, et les politiques qui réglementent
leur prix et leur acces, devraient étre importants pour les
Canadiens pour les trois raisons suivantes :

Les médicaments génériques contribuent grandement a
contenir les dépenses de médicaments d’ordonnance.
Les produits pharmaceutiques sont payés en partie par
les contribuables dont les impdts financent les régimes
provinciaux d’assurance-médicaments et en partie par
les employeurs qui financent majoritairement les régimes
privés d’assurance-médicaments.

Les médicaments génériques, versions moins onéreuses des
médicaments de marque dont le brevet est tombé dans le domaine
public, contribuent a contenir les dépenses de médicaments.

Il n’est pas toujours judicieux de substituer un médicament
générique a2 un médicament de marquef, mais dans la plupart
des cas cette substitution constitue une option viable.

La consommation de médicaments génériques augmente,
car des médicaments de marque comme l'atorvastatin
(Lipitor™P) et Pamlodipine (NorvascMP) sont tombés dans
le domaine public. Elle continuera d’augmenter & mesure que
les brevets d’autres médicaments de marque trés couramment
utilisés expireront au cours des quelques prochaines années.
Lutilisation accrue des médicaments génériques sera une
source importante d’économies a long terme pour tous

les payeurs.

Limportance de contenir les cotits des médicaments a long
terme ne devrait pas étre sous-estimée, vu les prévisions des

effets de I'évolution démographique sur la consommation de
médicaments. En raison du vieillissement de la population,

et du nombre grandissant de personnes atteintes de maladies
chroniques multiples, beaucoup plus de Canadiens auront
besoin de médicaments d’ordonnance. En fait, 41 % de toutes
les dépenses de médicaments vendus au détail sont faites pour
des personnes 4gées de plus de 65 ans, contre 36 % pour les
personnes de 45 & 64 ans’.

Les médicaments génériques contribuent aussi grandement

a améliorer 'acces aux médicaments pour une partie de la
population sans grands moyens financiers, qui ne pourrait
peut-étre pas acheter les médicaments de marque plus onéreux.
Cet acces accru aux médicaments peut avoir pour conséquence
une meilleure observance thérapeutique, et donc une amélioration
des résultats de santé. En outre, les prix des médicaments
génériques permettent aux régimes d’assurance-médicaments
d’offrir une couverture plus généreuse, ce qui peut également
mener a une meilleure observance thérapeutique et a de
meilleurs résultats de santé.

Les Canadiens paient trop pour les médicaments génériques.
En 2007, le Canada venait en deuxieme place, tout de suite apres
les Etats-Unis, pour le total des dépenses de médicaments par
habitant parmi 23 pays de comparaison de ’Organisation de
coopération et de développement économiques (OCDE)'.

Au niveau manufacturier, les prix des médicaments de marque
brevetés sont controlés par le Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés (CEPMB)®. L'un des mécanismes

de controle utilisés par cet organisme est de limiter les prix

RAPPORT DE PRIX MOYENS CANADA/PAYS ETRANGERS, AUX TAUX DE CHANGE DU MARCHE, POUR LES SEGMENTS
DE MARCHE DES MEDICAMENTS BREVETES, DES MEDICAMENTS GENERIQUES ET DES MEDICAMENTS DE MARQUE
NON BREVETES VENDUS SUR ORDONNANCE, PAR COMPARATEUR BILATERAL (2005)
Pays Médicaments Médicaments Médicaments de
brevetés génériques marque non brevetés

Selon une étude effectuée en
2006 par le CEPMB, les prix des Australie 0,78 0,85 0,81
médicaments génériques au Canada Finlande 0,88 0,49 0,75
sont plus élevés, et dans la plupart
des cas beaucoup plus élevés, que France 0,85 o 0,76
dans I'ensemble des 11 pays participant Allemagne 0,96 0,84 0,91
a I'étude™. D’autres études sur les Italie 0,75 0,76 0,73
prix des médicaments génériques

RN . Pays-Bas 0,85 0,80 0,72
sont arrivées a des conclusions
similaires. Bien que les prix des Nouvelle-Zélande 0,79 0,23 0,64
médicaments génériques aient Espagne 0,73 0,58 0,59
diminué dans certaines instances -
au Canada depuis 2006, ils restent Suisse 1,99 ©99 134
plus élevés que dans la plupart des Royaume-Uni 0,90 0,80 0,87
pays inscrits a ce tableaug ™. Etats-Unis 1,69 0,65 2,46

f La substitution d’'un médicament générique peut ne pas toujours étre appropriée, étant donné quiil existe des écarts entre un médicament de marque et son équivalent générique, comme expliqué a la Partie 2.

& D'aprés les prix de remboursement en Ontario en 2009.
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des médicaments brevetés au Canada aux prix moyens en
vigueur dans sept pays industrialisés’. Mais il n’existe pas
de mécanisme semblable pour réglementer les prix des
médicaments génériques. En d’autres termes, il n’existe pas
de réglementation explicite pour garantir que les prix des
médicaments génériques au Canada s’alignent sur ceux des
autres instances®. Actuellement, les prix des médicaments
génériques au Canada comptent parmi les plus élevés des
pays industrialisés.

Le marché des médicaments génériques manque

de transparence®.

Les gouvernements provinciaux et territoriaux sont les
principaux payeurs de produits pharmaceutiques. Par
conséquent, leurs politiques ont des répercussions profondes
sur le fonctionnement du marché canadien’.

Nos régimes publics d’assurance-médicaments, qui sont les
inducteurs de prix des médicaments génériques, remboursent
traditionnellement les médicaments génériques selon un
pourcentage du prix des médicaments de marque correspondants,
ou selon le prix demandé par le fabricant des médicaments
génériques. La plupart des régimes autorisent les pharmaciens
a majorer leurs prix et a facturer des frais d’ordonnance. Mais
les régimes privés d’assurance-médicaments et les patients qui
paient les médicaments de leur poche peuvent devoir payer
plus que les régimes publics pour chacun de ces éléments.

L'une des sources d’irritation principales du marché des
médicaments génériques est la répartition du remboursement
entre les fabricants, les grossistes et les pharmacies. Depuis
quelques années, les chaines et les franchises de pharmacies
dominent le secteur canadien’. Comme elles ont un pouvoir
d’achat considérable, elles sont parvenues a obtenir des rabais
importants des fabricants. Les pharmacies indépendantes ont
elles aussi réussi a obtenir des rabais, mais moindres que ceux
des chaines et des franchises. De temps a autre, les gouvernements
ont tenté de controéler ces pratiques, mais avec un succes mitigé.
Les régimes provinciaux et territoriaux d’assurance-médicaments
peuvent appliquer un réglement unique pour déterminer les
prix et les rabais, mais les groupes de pharmacies de détail et
les fabricants peuvent contourner ce réglement en instaurant
d’autres mécanismes pour les régimes privés et les programmes
de remboursement des autres instances.

Cette conjoncture a incité les décideurs de politiques a considérer
les questions suivantes :

*  Quel devrait étre le prix des médicaments génériques
pour les Canadiens?

*  Quels devraient étre les bénéfices des fabricants, des
grossistes et des pharmacies de détail?

*  Dans quelle mesure les gouvernements devraient-ils
intervenir dans la gestion des régimes privés pour créer
un marché équitable?

*  Les provinces et les territoires devraient-ils harmoniser
leurs approches?

La Stratégie nationale relative aux produits pharmaceutiques
(SNPP)/ avait pour but d’aider les décideurs de politique a
répondre a certaines de ces questions, en concevant des solutions
nationales durables relativement a I'innocuité, I'accessibilité et
I’abordabilité des médicaments. La SNPP visait notamment
les objectifs suivants' :

*  trouver des moyens de réduire les cotits des médicaments
d’ordonnance pour les gouvernements et pour les particuliers
au Canada;

*  garantir que tous les Canadiens aient acces aux mémes
médicaments d’ordonnance dans le cadre de leurs
régimes gouvernementaux d’assurance-médicaments,
en fonction d’un formulaire national commun des
médicaments autorisés;

*  concevoir des options en vue de la création d’un plan
national de couverture des médicaments onéreux afin
de garantir que les Canadiens n’aient pas & assumer un
fardeau financier exagéré pour les produits pharmaceutiques
nécessaires, et ceci quel que soit leur lieu de résidence.

Selon un rapport publié en 2009 par le Conseil canadien de
la santé, les gouvernements provinciaux et territoriaux ont
effectué leurs propres réformes relativement aux médicaments,
mais ne coopérent pas en vue d’un effort national'. Depuis,
I’Alberta et I’Ontario ont annoncé d’importantes réformes
de leurs politiques respectives, mais il n’existe toujours pas
de stratégie nationale.

b Le manque de transparence est aussi un probléme sur le marché des médicaments de marque. Ainsi, en Ontario, le régime public dassurance-médicaments peut négocier des rabais secrets avec les fabricants de médicaments de marque, les
autorisant a indiquer un prix sur le formulaire, mais a payer secretement des rabais directement au Programme de médicaments de I'Ontario. Cette stratégie permet aux fabricants de médicaments de marque de conserver les prix du formulaire

du Programme de médicaments de 'Ontario pour le secteur privé et pour les autres provinces™.

i (ette étude ne se penche pas sur les politiques fédérales de remboursement. Comme indiqué aux « Politique de couverture » & la Partie 3 : Politiques de couverture et de remboursement, les régimes fédéraux d‘assurance-meédicaments couvrent

une partie relativement petite des Canadiens. Les personnes interviewées dans les diverses instances pour ce rapport ont indiqué que les politiques fédérales de rembc

provinces et territoires de résidence du bénéficiaire du régime fédéral.

suivent général de pres les mécanismes mis en place dans les

j Les premiers ministres ont recommandé une Stratégie nationale en matiére de produits pharmaceutiques dans le cadre de leur Plan décennal pour consolider les soins de santé.
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PARTIE 2 : APERCU DES MEDICAMENTS GENERIQUES

Lappellation médicament générique est utilisée pour désigner un médicament qui contient les mémes
substances médicinales que le médicament de marque correspondant, mais qui peut contenir des substances
non médicinales différentes. Les substances non médicinales (inactives) influent sur la grosseur et la
forme du médicament*. Comme les fabricants de médicaments génériques ne sont pas tenus d’effectuer de
cotiteuses études chimiques ou de cotiteuses analyses sur les animaux et les étres humains pour prouver
I'innocuité et I'efficacité de leurs nouveaux produits, ils peuvent vendre ces produits moins cher que les
fabricants de médicaments de marque*.

Les médicaments de marque ne peuvent étre vendus au Canada qu’apres avoir obtenu un Avis de conformité
de Santé Canada attestant leur innocuité, qualité et efficacité!®. Quand les brevets et la protection des
données expirent pour ces produits, les fabricants de médicaments génériques peuvent pénétrer le marché.
Les fabricants de médicaments génériques doivent eux aussi obtenir un Avis de conformité, et doivent
donc faire des études de biodisponibilité ou prouver la performance de leurs produits comparativement
aux médicaments de marque’. Bien sur, ils doivent aussi se conformer a la réglementation de procédures

manufacturieres de haute qualité’®.

Bioéquivalence

Santé Canada définit la bioéquivalence en ces termes : « Haut
degré de similarité du taux et de 'ampleur de 'absorption dans
le systeme circulatoire de deux produits pharmaceutiques
comparables, pour une méme dose, qui ne présentent pas

de différences cliniques dans leurs effets thérapeutiques
désirables ou leurs effets indésirables, ou les deux. »'®

Pour comparer le taux et Pampleur de 'absorption d’un
médicament de marque et d'un médicament générique, on
fait généralement des études comparatives de biodisponibilité.
On mesure alors les données pour un médicament générique
dans le sang de personnes en bonne santé, qui se sont portées
volontaires, et on les compare aux données du fabricant du
médicament de marque. Une certaine tolérance est permise
quant aux différences de biodisponibilité entre le médicament
générique et le médicament de marque.

Santé Canada s’en remet aux données utilisées par le fabricant
du médicament de marque pour lancer ce médicament sur le
marché. Ces données sont protégées pour une période de huit
années (a compter de la date o le fabricant du médicament
de marque a demandé un Avis de conformité) : durant cette
période, ces données ne peuvent pas étre utilisées pour prouver
la bioéquivalence de médicaments génériques™*.

Qualité de la fabrication

Les fabricants de médicaments génériques sont également
tenus de respecter les Bonnes pratiques de fabrication (BPF)
garantissant que les médicaments sont fabriqués avec uniformité.

Kk Voirla note en bas de page « a », page 4.

Ces pratiques couvrent notamment les points suivants :
personnel qualifié et formé; locaux et espaces adéquats;
équipement et services pertinents; matériaux, contenants et
étiquettes corrects; procédures et instructions approuvées;
analyses adéquates; entreposage et transport convenables.
Les BPF requierent une documentation exhaustive de tous
les ingrédients et de toutes les procédures, qui doivent pouvoir

étre retracés'® ',

De plus, « Tous les établissements qui fabriquent, emballent,
étiquettent, importent, distribuent, vendent en gros ou exploitent un
laboratoire d’essais doivent détenir une licence d’établissement ».
La Direction générale des produits de santé et des aliments
(DGPSA) de Santé Canada est responsable d’inspecter ces
établissements pour s’assurer qu’ils respectent les BPF'®.

Comparabilité aux médicaments de marque
Bien que les efforts exigés des fabricants de médicaments
génériques pour obtenir un Avis de conformité soient
généralement moindres, les médicaments génériques sont
assujettis aux mémes normes d’innocuité, de qualité et
d’efficacité que les médicaments de marque'. Pour la

plupart des patients, un médicament générique peut donc
étre substitué au médicament de marque d’origine, sans
effets secondaires indésirables et sans effets négatifs sur les
résultats de santé. Toutefois, la substitution d’'un médicament
générique a un médicament de marque peut s’avérer inappropriée
pour certains patients, en raison des différences de substances
non actives entre les produits génériques et les produits

de marque'.
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PARTIE 3 : POLITIQUES DE COUVERTURE ET DE REMBOURSEMENT

Les régimes d’assurance-médicaments ont pour but d’aider les gens a payer leurs médicaments
d’ordonnance — aussi bien les médicaments de marque que les médicaments génériques — et d’alléger
leur fardeau financier s’ils doivent faire des dépenses élevées ou inattendues de médicaments. Environ
98 % des Canadiens ont des régimes d’assurance-médicaments — seulement 2 % ayant donc a payer

completement de leur poche leurs médicaments. Ces personnes non assurées font généralement partie

de la population active, mais ne bénéficient pas d’une assurance de 'employeur (par exemple, travailleurs

autonomes)®. Précisons toutefois que méme les personnes assurées peuvent avoir a faire des dépenses

personnelles considérables de médicaments.

Politique de couverture

Les régimes d’assurance-médicaments ont pour but d’aider les
gens a payer leurs médicaments d’ordonnance — aussi bien les
médicaments de marque que les médicaments génériques — et
d’alléger leur fardeau financier s’ils doivent faire des dépenses
élevées ou inattendues de médicaments. Environ 98 % des
Canadiens ont des régimes d’assurance-médicaments — seulement
2 % ayant donc a payer completement de leur poche leurs
médicaments. Ces personnes non assurées font généralement
partie de la population active, mais ne bénéficient pas d’une
assurance de 'employeur (par exemple, travailleurs autonomes)*.
Précisons toutefois, que méme les personnes assurées

peuvent avoir a faire des dépenses personnelles considérables

de médicaments.

Les régimes d’assurance-médicaments décident des conditions
d’ouverture des droits ainsi que des paiements pour les
bénéficiaires. Les conditions d’ouverture des droits varient
grandement selon les fournisseurs et peuvent inclure des
conditions liées notamment a I'age, au lieu de résidence et au
niveau de revenu des bénéficiaires. Les bénéficiaires peuvent
devoir payer des primes, des franchises et des quotes-parts,
qui peuvent varier selon les revenus du bénéficiaire’.

Les régimes publics d’assurance couvrent environ un tiers de
la population assurée, tandis que les régimes privés couvrent les
deux autres tiers®. Ces régimes couvrent le cotit des médicaments
d’ordonnance en dehors du milieu hospitalier. Généralement,
les médicaments administrés en milieu hospitalier sont gratuits,
étant pris en charge par le régime provincial ou territorial
d’assurance-hospitalisation.

Chaque gouvernement provincial ou territorial, de méme
que le gouvernement fédéral, administre son propre régime
d’assurance-médicaments. Le gouvernement fédéral assure
environ 1 million de Canadiens, y compris les Premiéres nations
et les Inuits, les anciens combattants et les militaires, les

membres de la GRC, les prisonniers des établissements
correctionnels fédéraux et les réfugiés’. Les régimes provinciaux
et territoriaux d’assurance-médicaments, dont les mandats
sont beaucoup plus vastes, couvrent environ 9 millions de
Canadiens, dont les personnes agées et les bénéficiaires de
laide sociale.

Les régimes provinciaux et territoriaux d’assurance-médicaments
varient considérablement quant aux criteres d’ouverture des
droits. Ainsi, en Colombie-Britannique, la couverture d’assurance-
médicaments est universelle’. En Ontario, le Programme de
médicaments couvre les personnes agées, les bénéficiaires de
l’aide sociale, les résidents des établissements de soins de
longue durée et des foyers de soins spéciaux”. En général,

la plupart des provinces et territoires offrent une assurance
pour les médicaments onéreux!, mais le Nouveau-Brunswick,
I'lle-du-Prince-Edouard et le Yukon font exception. L'étendue
de la couverture pour les médicaments onéreux, en termes de
limites de paiement a un particulier, varie d’'une province a
lautre, bien souvent en fonction du revenu familial™ 2.

Les régimes privés d’assurance-médicaments couvrent les
travailleurs assurés par leur employeur ainsi que les particuliers
qui souscrivent personnellement a un régime d’assurance’.
La plupart des régimes privés couvrent non seulement les
employés, mais aussi leur famille et les personnes a leur
charge. En tant qu’'employeurs, le gouvernement fédéral

et les gouvernements provinciaux assurent 3,2 millions de
fonctionnaires et personnes a charge®.

En plus des conditions d’ouverture des droits, les régimes
publics et privés doivent déterminer la participation aux
cotits du bénéficiaire. La plupart des régimes provinciaux
et territoriaux n’exigent aucune prime de leur bénéficiaire.
Mais ils comptent sur les franchises et les quotes-parts pour
compléter les impots en tant que sources de financement,
avec quelques exceptions™'. De plus, la plupart des régimes

I La Couverture des médicaments onéreux est définie comme « le fait de fournir de fagon générale un niveau de couverture qui met les particuliers a 'abri de dépenses de médicaments qui menaceraient leur sécurité financiére

ou leur causeraient des difficultés financiéres excessives'»?.
m Au Québec, la limite maximale de paiement pour tout particulier est de 954 $2',
0 |esfranchises et les quotes-parts freinent 'emploi inutile des médicaments.
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provinciaux et territoriaux font intervenir des criteres de
revenu, les franchises et les quotes-parts variant en fonction
du revenu du bénéficiaire’. Les régimes privés font eux aussi
intervenir des franchises et des quotes-parts dans leurs
politiques d’assurance.

Actuellement, les régimes privés et publics assurent environ
82 % de toutes les dépenses de médicaments d’ordonnance au
Canada, tandis que les patients font approximativement 18 %
de ces dépenses personnellement’. Le Tableau 1 résume le
total global des dépenses de médicaments ainsi que le total
dans trois catégories : régimes publics, régimes privés,
dépenses personnelles.

TABLEAU 1: DEPENSES DE MEDICAMENTS
D’ORDONNANCE, PAR PAYEUR, AU CANADA
(ESTIMATIONS DE 2009)

Payeur Dépenses totales Pourcentage
de médicaments du total
d’ordonnance
Régimes publics 11,4 milliards 45 %
Régimes privés 9,4 milliards 37 %
Dépenses personnelles 4,6 milliards 18 %

Source : 1CIS (2010)".
(Remarque : Les données ci-dessus ne comprennent pas les médicaments payés par les budgets de soins hospitaliers.)

11 faut souligner que les régimes publics d’assurance, qui
couvrent seulement environ un tiers des Canadiens, font une
partie disproportionnée des dépenses. Ceci peut résulter du
fait qu’ils assurent de nombreux grands consommateurs de
médicaments — surtout des personnes agées et des bénéficiaires
du soutien du revenu. Les gouvernements provinciaux et
territoriaux prennent aussi en charge les médicaments
administrés en milieu hospitalier et dans les autres
établissements de soins de santé’, mais ces dépenses

ne sont pas incluses dans le Tableau 1.

Au cours des quelques derniéres années, les prévisions ont
montré que les dépenses de médicaments d’assurance faites
par le secteur public, en tant que pourcentage du total des

dépenses de médicaments d’ordonnance, ont diminué de
47 % en 2005 (sommet décennal) a 45 % en 2009'.

La partie des dépenses de médicaments d’ordonnance prise
en charge par les régimes publics d’assurance varie de 32 %
a Terre-Neuve-et-Labrador a 63 % au Nunavut, selon une
estimation de 2009'. Le Tableau 2 montre la répartition entre
le secteur public et le secteur privé, instance par instance.

La ventilation des dépenses personnelles des particuliers par
instance n’étant pas disponible, ces données sont incluses
dans le secteur privé du marché. Les écarts importants entre
provinces et territoires résultent en partie des différences

de conditions d’ouverture des droits et de contributions

des bénéficiaires.

Politique de remboursement

Une des décisions fondamentales des gouvernements provinciaux
et territoriaux consiste a déterminer si leurs politiques doivent
s’appliquer a la fois au secteur public et au secteur privé, ou
uniquement aux régimes publics d’assurance-médicaments.
Actuellement, I’Alberta, le Québec, le Manitoba et Terre-
Neuve-et-Labrador veillent a ce que I'établissement des prix
soit similaire dans les deux secteurs®*2>2, Les réformes
proposées en Ontario visent a uniformiser les régimes publics
et les régimes privés?’. La nouvelle stratégie de médicaments
instaurée en Alberta a également pour but de rendre plus
uniformes les régimes publics et les régimes privés, mais

le Québec s’en tient a des quotes-parts et a des franchises
minimales et maximales®**%. Dans les autres instances, les
prix payés pour un méme médicament générique peuvent
varier, parfois grandement, entre les régimes publics et les
régimes privés®. En effet, quand les gouvernements exercent
des pressions pour réduire les dépenses des régimes publics,
les pharmacies peuvent compenser les pertes en faisant payer
plus aux payeurs privés dans les provinces qui le permettent.

Médicaments remboursables

Les régimes d’assurance-médicaments peuvent se référer aux
formulaires de médicaments autorisés (aussi appelés listes de
médicaments autorisés) pour préciser quels médicaments de
marque et quels médicaments génériques ils vont assurer”.
Actuellement, toutes les provinces ont de tels formulaires®.
Pour étre inclus aux formulaires provinciaux et territoriaux,

TABLEAU 2 : REPARTITION DES DEPENSES DE MEDICAMENTS D’ORDONNANCE ENTRE LE SECTEUR PUBLIC ET LE
SECTEUR PRIVE, PAR PROVINCE ET TERRITOIRE (ESTIMATIONS DE 2009)

Marché Yn

T.N.-O. Nu C.-B. Alb. Sask.

Man. Ont. Qc N.-B. N.E. 1-P.E T.-N.L

Secteur 64 %
public

60% 63% 42% 47% 55%

46% 43% 49% 34% 39% 36% 32%

Secteur 36 %
privé

Source : ICIS (2010)".

(Remarque : Le secteur privé comprend les régimes privés d'assurance et les dépenses personnelles des Canadiens.)

40% 37% 8% 53%  45%

54% 57% 59% 66% 61% 64% 68%
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les produits génériques doivent avoir un Avis de conformité
valide de Santé Canada ainsi qu'une confirmation du fabricant
quant a sa capacité de fournir le produit®.

Le remboursement du médicament peut se faire soit a la
pharmacie, soit directement au bénéficiaire. Dans le cadre

de certains régimes, les pharmacies regoivent un paiement
direct de 'assureur et, si une quote-part est requise, un
paiement du bénéficiaire. En vertu d’autres régimes, les
bénéficiaires paient compléetement le prix des médicaments a
leur pharmacie puis présentent une demande de remboursement
a leur assureur®.

En plus de déterminer 'admissibilité des médicaments & un
remboursement, les politiques peuvent aussi préciser le degré
d’interchangeabilité des produits génériques et des produits
de marque. La désignation de I'interchangeabilité releve de la
compétence provinciale ou territoriale et varie grandement d’'une
instance a I'autre au Canada. Dans beaucoup de provinces,
des comités consultatifs spécialisés étudient les demandes
présentées par les fabricants de médicaments génériques et
déterminent si ces médicaments sont interchangeables ou

non avec les comparateurs de marque. La plupart des instances
acceptent la Déclaration d’équivalence de Santé Canada en tant
que norme fondamentale d’interchangeabilité. Mais certaines
provinces ont mis en place un processus qui fait appel a un examen
administratif plutét qu’a un travail de comité pour certains
médicaments génériques. Ainsi, les lois sur I'interchangeabilité
peuvent imposer la délivrance obligatoire du produit de plus bas
prix. En 2007, I'interchangeabilité était obligatoire au Manitoba,
en Saskatchewan, a I'fle-du-Prince-Edouard et a Terre-Neuve-
et-Labrador. Les lois sur I'interchangeabilité peuvent aussi
permettre, mais non imposer, aux pharmaciens d’interchanger les
produits, comme ¢’était alors le cas dans les six autres instances.
Les bénéfices faits par les pharmacies sur les médicaments
génériques sont souvent supérieurs a ceux réalisés sur les
médicaments de marque, ce qui incite les pharmacies a substituer
les produits génériques aux produits de marque’.

Le Tableau 3 montre le pourcentage que représente le nombre
des ordonnances pour médicaments génériques, dans chacune
des provinces®. Pour stimuler son industrie pharmaceutique de
marque, le Québec rembourse le prix complet des médicaments
de marque durant les 15 années qui suivent leur inscription
sur sa liste des médicaments autorisés, et ceci méme apres
Pentrée de versions génériques sur le marché. Cette politique
de remboursement differe de celle de la plupart des autres
provinces, qui exigent généralement que les patients paient la
différence entre le prix d’'un médicament de marque et celui
d’un médicament générique’. C’est donc au Québec que la
consommation des médicaments génériques est la plus basse
par rapport a la consommation des médicaments de marque.

Au cours des cinq derniéres années, le nombre des ordonnances
pour médicaments génériques, en tant que pourcentage du

TABLEAU 3 : POURCENTAGE DES ORDONNANCES

POUR MEDICAMENTS GENERIQUES PAR RAPPORT AUX
ORDONNANCES POUR MEDICAMENTS DE MARQUIE, EN 2009,
PAR PROVINCE, PAR RAPPORT AU TOTAL DES ORDONNANCES
(SECTEUR HOSPITALIER ET VENTE AU DETAIL)

I.-P-E./
C-B. Alb. Sask. Man. Ont. Qc N.-B. N.-E. T-N.-L

Ordonnances
pourmédicaments  59% 57% 57% 61% 56% 50% 61% 56% 59 %
génériques

Source : Association canadienne du médicament générique (2009)°.
(Remarque : Les données n‘étaient pas disponibles pour les Territoires du Nord-Ouest, le Nunavut et le Yukon.)

total des ordonnances, a constamment augmenté. Dans chacune
des provinces, le pourcentage des ordonnances pour médicaments
génériques était de 10 % a 12 % plus élevé en 2009 (Tableau 3)
qu’en 2005°.

Différents mécanismes sont en place pour faciliter les décisions
des régimes publics d’assurance-médicaments en ce qui concerne
Pinscription aux formulaires de médicaments autorisés. Le
Programme commun d’examen des médicaments (PCEM),
financé par les gouvernements fédéral, provinciaux et territoriaux
et mené par ’Agence canadienne des médicaments et des
technologies de la santé (ACMTS), étudie le cotit et les avantages
des médicaments au nom de toutes les instances canadiennes,
sauf pour le Québec. Ce programme procede a des examens et
présente des recommandations d’admissibilité aux formulaires
publics de médicaments remboursés, en fonction de Pefficacité
clinique des produits et de 'optimisation des ressources’'.

Mais il peut y avoir de longs délais entre une recommandation
de TACMTS et I'inscription d’'un médicament a un formulaire
public d’assurance-médicaments.

Prix de remboursement des médicaments
Pour chacun des médicaments génériques inscrits au formulaire
d’un régime d’assurance, un ensemble de politiques détermine le
montant approprié de son remboursement. Le prix demandé a
assureur est réglementé par le montant du remboursement
donné par le formulaire des médicaments autorisés.

Pour déterminer le prix d’un médicament inscrit au formulaire

des médicaments autorisés, les fournisseurs d’un régime d’assurance

suivent une ou plusieurs des méthodes suivantes :

+  imposer un prix-plafond correspondant & un pourcentage
du prix du médicament de marque;

+  indiquer le remboursement maximal autorisé
pour un médicament ou un groupe de médicaments
interchangeables;

+  relier le prix du médicament a celui d’'un médicament
de référence, qui est son équivalent thérapeutique®s

+  déterminer le prix du médicament par un processus
concurrentiel d’appel d’offres aupres les fabricants.

o Un médicament de référence est un médicament qui produit un résultat tout aussi efficace, mais qui est le plus rentable dans sa catégorie’2.
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Au Canada, les assureurs privés et publics se servent beaucoup
des politiques de prix-plafond et de remboursement maximal.
Tres peu ont recours a des appels d’offres réguliers, car les
pharmacies peuvent dissuader les offres moins-disantes. Mais
les hopitaux font beaucoup d’appels d’offres pour obtenir

des prix concurrentiels de médicaments génériques?.

Prix-plafonds

Les assureurs peuvent déterminer un remboursement maximal
en donnant pour chaque médicament du formulaire un prix
équivalant ou inférieur & un pourcentage du médicament

de marque de référence. L'Alberta, 'Ontario, le Québec et
Terre-Neuve-et-Labrador ont adopté cette méthode et établissent
les prix des médicaments génériques selon un pourcentage
fixe des prix des médicaments de marque**»%°. En Alberta,

le pourcentage est de 45 %. En Ontario, il est actuellement de
50 %, mais devrait chuter & 25 % d’ici 2014 dans le cadre de la
réforme proposée par cette province”. Depuis 2007, le Québec
et Terre-Neuve-et-Labrador suivent une méthode similaire

de politique de remboursement, mais avec une condition
supplémentaire : le remboursement d’un médicament générique
ne peut pas dépasser le prix le plus bas donné par le formulaire
de toute autre province pour ce méme médicament’.

Remboursement maximal

Conformément aux politiques de remboursement maximal, les
régimes d’assurance-médicaments déterminent le remboursement
approprié a inscrire au formulaire des médicaments a partir du
prix de chaque médicament générique®. Il est possible d’obtenir
le prix de tout médicament générique aupres de son fabricant
et C’est ce que font le Manitoba, la Nouvelle-Ecosse et d’autres
provinces. Les fabricants soumettent leurs prix de détail au
régime d’assurance-médicaments, qui décide du montant
remboursable pour le formulaire — généralement le prix le

plus bas — pour un groupe de médicaments interchangeables.
Le cotit de chaque médicament générique peut aussi étre
déterminé a partir du prix moyen demandé par les pharmacies,
et Cest le modele suivi en Colombie-Britannique’.

Le Manitoba a récemment imposé une nouvelle exigence aux
fabricants de produits génériques qui veulent figurer dans le
formulaire provincial : ils doivent inclure une analyse cotit-bénéfice
du produit et une déclaration indiquant que le prix soumis
pour le produit est inférieur ou égal a celui de ce produit dans
tout autre territoire ou province. Si un fabricant de produits
génériques soumet un prix supérieur, il doit expliquer les
avantages supplémentaires de son produit par rapport aux
autres produits du groupe d’interchangeabilité?.

Prix de référence

Le prix de référence est le prix le plus bas d’'un médicament
faisant partie d’un groupe d’équivalents thérapeutiques qui
est utilisé pour déterminer le remboursement par le formulaire.
Léquivalence thérapeutique fait référence a des médicaments
qui, lorsqu’ils sont administrés a une méme personne selon une

posologie équivalente, ont le méme effet et la méme toxicité
thérapeutiques®™. La Colombie-Britannique est 'une des
instances canadiennes qui a adopté un prix de référence
thérapeutique pour cinq groupes de médicaments :
anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS), nitrates,
antihistaminiques H2; inhibiteurs de 'enzyme de conversion
de I'angiotensine (ECA), inhibiteurs des canaux calciques®.

Appels d’offres

Avec les appels d’offres, les régimes d’assurance ont acces

a un processus concurrentiel pour déterminer le montant a
rembourser pour un médicament. Un assureur peut accorder
lapprovisionnement d’'un médicament pour tous les bénéficiaires
du régime d’assurance au fabricant qui lui offre le meilleur
prix, ou choisir plus d’un fabricant afin de protéger
I'approvisionnement?. Un seul régime provincial au

Canada, celui de la Saskatchewan, a beaucoup recours aux
appels d’offres, notamment pour déterminer le prix de 91
groupes de médicaments interchangeables tres recherchés’.
D’autres provinces, comme la Colombie-Britannique et
I’Ontario, se servent peu du processus d’appels d’offres?.

La Colombie-Britannique a fait appel a ce processus afin

de sélectionner un fabricant unique pour I'olanzapine'
(nom de marque : Zyprexa™P), médicament d’ordonnance
dont le brevet est tombé dans le domaine public et qui est
utilisé pour traiter la schizophrénie, les troubles bipolaires

et les symptdmes connexes.

Autres colts remboursables

Les régimes privés et publics ne remboursent pas uniquement
le prix des médicaments, mais prennent aussi en charge d’autres
frais d’ordonnance, dans une certaine mesure. Les services
d’exécution d’ordonnance remboursés sont les suivants : vérifier
I'ordonnance pour dépister des erreurs, exécuter I'ordonnance,
donner des conseils sur la posologie a suivre”. Le remboursement
de ces services varie d’un assureur a un autre.

Les assureurs peuvent aussi choisir de rembourser une marge
proportionnelle au prix de facturation du médicament. Ainsi,
sile prix de facturation du médicament est de 25 $ et que la
marge permise est de 10 %, une pharmacie obtiendra un
remboursement de 27,50 $, plus frais d’ordonnance. La marge
peut varier d’un assureur a un autre : certains régimes provinciaux
et territoriaux ne remboursent pas de marge du tout, tandis
que d’autres remboursent une marge allant de 7 % a 10 %

du prix de facturation du médicament?.

Le remboursement des honoraires de consultation médicale,
distincts des frais d’exécution d’ordonnance, est de plus en plus
courant parmi les assureurs publics au Canada. Les pharmaciens
peuvent donc étre rémunérés pour les conseils donnés aux
patients, indépendamment de tout service de délivrance des
médicaments. Par exemple, ’Ontario a créé le programme
MedsCheck qui rémuneére les pharmaciens pour passer en revue
la médication des patients atteints de maladies chroniques

P Enréalité, I'approvisionnement ne risque guére de poser un probléme. Les compagnies qui fabriquent des médicaments de marque brevetés sont les uniques fournisseurs de médicaments innovants. Par contre, un fabricant de médicaments

génériques peut étre I'un des nombreux fournisseurs sur le marché. En cas d'urgence, les produits génériques pourraient étre remplacés par leurs équivalents de marque, et vice versa, si I'approvisi

9 Les rabais sont expliqués plus en détail a la Partie 4 de cette étude.

savérait problé
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qui prennent au moins trois médicaments d’ordonnance?.
Actuellement, I’Alberta fait I'essai d’'un nouveau modele de
rémunération qui pourrait mener a la création de voies de
financement distinctes pour les honoraires professionnels
autres que 'exécution des ordonnances (p. ex. consultation et,
selon les nouveaux reglements, prescription d’ordonnance)?.

Rabais

Avec le systeme actuel de remboursement, les fabricants accordent
aux pharmacies des rabais? sur les prix de facturation. Les rabais
sont un sous-produit du systéme existant de remboursement’.
Avec le temps, les rabais sont devenus une source importante
de revenus pour les pharmacies. U'Ontario et le Québec ont
adopté des politiques spécifiques sur les rabais® 2. Au départ,
le Québec les a completement interdits, mais a fini par consentir
un rabais égal 4 20 % du prix de vente des médicaments
génériques, a condition que ces fonds soient utilisés pour des
services professionnels aux patients. De méme, le Projet de

loi 102 en Ontario a remplacé les rabais par des « indemnités
professionnelles », avec un plafond équivalant a 20 % du prix
facturé des médicaments — la condition étant aussi que ces fonds
aillent a des services professionnels aux patients'?. Toutefois,
dans le cadre des réformes du systeme de médicaments annoncées
en avril 2010 en Ontario, tous les rabais et toutes les indemnités
professionnelles seront complétement éliminés d’ici 2014%.

Comme indiqué précédemment, il est presque impossible de
faire respecter les politiques de rabais, car toute restriction
imposée a un régime public peut étre contournée, par exemple
par une augmentation des rabais aux régimes privés. Les rabais
constituent un mécanisme de répartition des bénéfices entre les
pharmacies et les fabricants. Cette répartition reflete I'équilibre
des pouvoirs entre les deux groupes. Si un régime d’assurance-
médicaments estime qu’il paie trop pour les médicaments et que

les bénéfices permis sont trop élevés, il peut tout simplement
réduire le montant des remboursements et ne rien dire au sujet des
rabais. Une telle stratégie permet de diminuer la marge possible
allouée aux rabais dans la chaine d’approvisionnement.

Etude de cas des patients

Pour illustrer les différences de politiques de remboursement des
médicaments, le mieux est de considérer les prix de détail demandés
par les pharmacies aux clients. Le Tableau 4 montre les prix payés
dans chaque province pour I’Apo-Ramipril pour les groupes
suivants de patients (les données pour le Nunavut, le Yukon et
les Territoires du Nord-Ouest n’étaient pas disponibles, tandis
que les données pour le Manitoba n’ont pas pu étre confirmées) :

1. avec régime public d’assurance (p. ex. personnes agées);
avec régime privé d’assurance (p. ex. personnes assurées
par leurs employeurs);

3. sansassurance (p. ex. personnes qui wont aucune couverture
d’assurance de 'employeur ou de la province).

L’Apo-Ramipril est un médicament générique couramment
prescrit pour Uhypertension artérielle®.

Lexamen des données de cet échantillon souléve certaines
questions sur I’établissement des prix des médicaments. Ainsi,
cette étude de cas montre que :

*  Les coits pour les régimes publics de soins de santé,
relativement aux personnes assurées (p. ex. personnes
agées), peuvent varier d’une province a ’autre pour un
méme médicament d’ordonnance. Ainsi, le cotit d'une
dose de 10 mg d’Apo-Ramipril a Terre-Neuve-et-Labrador
est de 53 % supérieur au prix en Ontario.

TABLEAU 4 : FOURCHETTE DES PRIX UNITAIRES PAYES PAR LES PAYEURS POUR LES CANADIENS
COUVERTS PAR DIFFERENTS REGIMES D’ASSURANCE-MEDICAMENTS, POUR 10 MG D’APO-RAMIPRIL

Comparaison de prix du médicament générique :

Apo-Ramipril, 10 mg C.-B. Alb.
Prix unitaire du formulaire provincial' 0,6700 0,6300
Prix unitaire du régime privé de médicaments offert par 'employeur?
Minimum 0,6650 0,5796
Maximum 0,8571 0,8645
Prix payé par les particuliers®

Minimum 0,6650 0,5796
Maximum 0,9683 0,8645

Sask. Ont. Qc N.-B. N.-E. i.-P-E. T-N.-L
0,6650 0,4750 0,4750 0,6650 0,6650 0,6615 0,7249
0,6930 0,4940 0,5700 0,7140 0,6317 0,7178 0,6317
0,8522 0,7320 0,8997 0,8080 0,7470 0,7931 0,8457
0,6930 0,4940 0,5700 0,7140 0,6317 0,7178 0,6317
1,0570 1,0791 0,9703 0,8312 0,7830 0,8604 1,0614

Remarque : Ces données ont été communiquées au Conseil canadien de la santé par Cubic Health, société indépendante d'analyse et de gestion des régimes d'assurance-médicaments. Toutes les données provinciales incluses
ici sont des données du domaine public provenant des formulaires gouvernementaux. Les données relatives au secteur privé et aux dépenses personnelles des particuliers ont été recueillies a partir d'une analyse anonyme des
demandes de remboursement des médicaments obtenues auprés des régimes offerts par les employeurs pour les paiements directs et pour les remboursements sur papier, dans chacune des provinces. Ces régimes de remboursement
exigent des patients quiils paient comptant au point de vente, pour étre ensuite remboursés par leur admini de régime sur pré ion d'une d Je. Ces patients sont traités comme les personnes qui n'ont pas d'assurance
et qui paient comptant, par opposition au régime de paiements directs soumis a des contréles de prix au point de vente, sur présentation d’une demande de remboursement par la pharmacie. Les données proviennent d'un
échantillon aléatoire demployeurs canadiens. Elles représentent les transactions réelles du secteur privé qui ont été payées et elles illustrent le marché privé existant au Canada.

1. Prix unitaires répertoriés aux formulaires provinciaux (avril 2010).
2. Reflete les limites de prix provinciaux maximaux pour les régimes privés imposées par les administrateurs de demandes de remboursement des médicaments d'ordonnance.
3. Pas dimposition de limite de prix, médicaments payés au comptant par les clients directement a la pharmacie.

Source : Cubic Health®.
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*  Lescotts pour les employeurs, relativement aux personnes
assurées par eux, peuvent varier au sein d’'une méme
province pour un méme médicament d’ordonnance.
Ainsi, au Québec, le prix d’'une dose de 10 mg d’Apo-Ramipril
pour une personne assurée par 'employeur A est de 0,57 $,
mais de 0,90 $ pour une personne assurée par 'employeur
B - soit une différence de 58 %.

¢ Les cotits d’un méme médicament d’ordonnance peuvent
étre plus élevés pour les personnes sans assurance que pour
les personnes bénéficiant d’un régime public ou d’un
régime offert par ’employeur. La différence est surtout
marquée en Ontario, ot le prix de 10 mg d’Apo-Ramipril
pour certaines personnes non assurées est plus du double
du prix pour les personnes assurées par le Programme de
médicaments. De méme, les colits pour certaines personnes
non assurées sont de 47 % supérieurs aux cotts pour les
personnes bénéficiant d’un régime offert par I'employeur.

Les politiques actuelles de remboursement ont aussi pour
conséquence qu’'une personne assurée par son employeur
peut devoir payer différents prix pour un méme médicament
générique, dans différentes pharmacies. Ceci est surtout évident
en Ontario, mais se produit partout au Canada. Les prix peuvent
étre supérieurs de 47 % dans une pharmacie par rapport a une
autre, dans une méme région, pour un régime privé d’assurance®.

Instances internationales

Cette partie étudie les politiques de prix et de remboursement dans
cing instances internationales. Elle décrit aussi brievement trois
stratégies de compression des colits qui n’existent pas au Canada.

Le Tableau 5 a la page 17 donne un apercu de haut niveau des
politiques de prix et de remboursement au Canada et dans cinq
autres pays — Australie, Nouvelle-Zélande, Royaume-Uni,
France et Allemagne.

Il faut noter que les Etats-Unis ne sont pas inclus dans ce tableau, en

raison de la complexité de leur marché de 'assurance-médicaments.
Le secteur privé des assurances-médicaments est important, aussi
bien aux Etats-Unis qu’au Canada. Mais le marché américain est
trés fragmenté entre de multiples payeurs, a la fois publics et privés,
chacun ayant des politiques distinctes de prix et de remboursement.
Une analyse sommaire des politiques de prix et de remboursement
aux Etats-Unis, a I’échelle nationale, ne serait donc pas utile. Par
contre, chacun des pays répertoriés au Tableau 5, y compris le

Canada, a un nombre beaucoup plus restreint de fournisseurs

d’assurance-médicaments, dont les méthodes globales de prix

et de remboursement présentent de nombreuses similarités.

Dans I'ensemble, les politiques de prix et de remboursement au
Canada ont de nombreux points communs avec les politiques
des cinq autres pays inclus au Tableau 5. Une des différences
majeures entre le Canada et ces autres pays est le systeme utilisé
pour déterminer le prix de remboursement approprié des
médicaments. Le Royaume-Uni et la France négocient avec les
fabricants pour déterminer ces prix, alors que les autres pays
établissent leurs prix en fonction d’un produit thérapeutique

de référence, par exemple. La plupart des régimes publics
canadiens ne suivent pas ces méthodes et, bien souvent, ils
n’établissent pas les prix produit par produit, mais appliquent
un pourcentage uniforme des prix des médicaments de marque
pour tous les médicaments inscrits au formulaire.

Une autre différence importante entre le Canada et les autres
instances ressort d'une comparaison de leurs stratégies de
compression des colits. Au Canada, les régimes provinciaux
et territoriaux ont surtout recours a une diminution des prix
de remboursement pour comprimer leurs cofits, alors que la
France, le Royaume-Uni et ’Allemagne emploient d’autres
techniques, dont la limitation du volume, le contrdle des
bénéfices et 'adoption de données cibles de prescription.

En France, la méthode de compression prix-volume est utilisée
pour comprimer les dépenses pharmaceutiques. Avec ce systeme,
le gouvernement impose des limites annuelles a la croissance des
dépenses de médicaments. En cas de dépassement des limites,
le gouvernement adopte une formule calculée en fonction du
volume pour déterminer des remises que les fabricants de
médicaments et les fournisseurs de services de soins de santé
doivent rembourser aux fonds d’assurance-santé. Cette politique

fait retomber une partie des risques financiers sur les fabricants*"*.

Au Royaume-Uni, le ministere de la Santé réglemente non
seulement le prix des médicaments génériques, mais aussi les marges
de profit a tous les niveaux de la chaine d’approvisionnement. Ainsi,
les prix de remboursement des médicaments génériques aux
pharmacies incluent une marge de bénéfices correspondant a la
différence entre le prix de remboursement et le prix d’achat réel
du médicament. Cette marge de profit est fondamentalement une
marge cible négociée entre les pharmacies et le gouvernement.
Chaque trimestre, le gouvernement procede & un examen de factures
sélectionnées des pharmacies pour déterminer la différence
entre les marges réelles et les marges cibles. Si les marges réelles
ne correspondent pas aux marges cibles, le gouvernement
ajuste les prix de remboursement au trimestre suivant*>*.

En Allemagne, des limites de prescription sont imposées apres
négociations (objectifs de volume) afin de réduire le nombre
de médicaments prescrits par les médecins. Les médecins qui
surpassent ces limites de plus de 25 % doivent payer une amende
a un fonds régional d’assurance-maladie. Les médecins peuvent
éviter l'amende s’ils peuvent prouver que les médicaments prescrits
étaient médicalement nécessaires et que leur prix était le plus
bas possible. I’ Allemagne se donne non seulement des limites
sur le plan du volume, mais aussi des cotits personnels. Si un
médecin surpasse de plus de 25 % la limite de cofit, il peut devoir
rembourser 'excédent au fonds régional d’assurance-maladie.
Pour renseigner les médecins sur leurs habitudes de prescription,
un rapport de performance est envoyé a chacun, indiquant le
montant de médicaments prescrits par lui en comparaison a la
moyenne régionale des groupes de méme spécialisation®’.

Les applications potentielles et la pertinence de ces stratégies
de compression des coiits, dans un contexte canadien, sont
expliquées plus en détail a la Partie 5.
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TABLEAU 5 : APERCU DE HAUT NIVEAU DES POLITIQUES DE PRIX ET DE REMBOURSEMENT POUR LES REGIMES PUBLICS DE SIX PAYS

- CANADA AUSTRALIE NOUVELLE-ZELANDE | ROYAUME-UNI FRANCE m

Formulaires

Inter—
changeabilité

Prix

Appel d'offres

Frais
d'ordonnance

Marges des
pharmacies

Frais de
consultation
médicale

Rabais
et remises

Limites

de volume

Controle des
bénéfices

Objectifs de
prescription

Les médicaments doivent
étre inscrits aux formulaires
provinciaux et territoriaux
pour étre remboursables

Linterchangeabilité par le
pharmacien est permise et
obligatoire dans certaines
provinces, mais les prescripteurs
peuvent demander « pas de
substitution », le cas échéant

Les prix sont calculés en fonction
d’un pourcentage du prix du
médicament de marque dans
certaines provinces, mais

en fonction d’un maximum
remboursable dans d'autres
(Iétablissement du prix

en fonction du produit
thérapeutique de

référence se fait aussi en
Colombie-Britannique)

Le processus d'appel doffres
est trés couramment utilisé
en Saskatchewan, mais
sporadiquement dans les
autres instances

Les pharmacies percoivent
des frais d'ordonnance qui
varient d’une province
alautre

Les pharmacies ont des
marges de 7% a 10 % sur le
prix facturé des médicaments
dans la plupart des provinces

Les frais de consultation
médicale sont en vigueur en
Ontario et en Nouvelle-Ecosse

Des rabais sans restriction
sont permis dans toutes les
provinces, sauf en Ontario
etau Québec

Les médicaments doivent
étre inscrits au formulaire
pour étre remboursables*!

Linterchangeabilité par le
pharmacien est permise
mais les patients sont en droit
de refuser la substitution*'

Les prix sont calculés en
fonction d'évaluations
pharmaco-économiques®.
Les prix sont aussi établis
en fonction de produits
thérapeutiques

de référence’!

Les pharmacies reoivent des
indemnités professionnelles
fixes de 5,15 $ par
ordonnance (pour la

plupart des médicaments)*

Les marges des pharmacies
sont réglementées et
équivalent a 10 % des

prix d'achat pour les
pharmacies (pour la
plupart des médicaments)*

Conformément a la
compression prix-volume, la
rémunération des fabricants
est réduite si le seuil permis
de volume est surpassé*!

Les médicaments doivent étre
inscrits au formulaire pour étre
remboursables, avec un seul
médicament pour toute une
gamme de troubles de santé*

Les prix sont beaucoup
établis en fonction de produits
thérapeutiques de référence*!

Les médicaments sont
fournis en exclusivité selon
un processus d'appel d'offres
par une source unique
d‘approvisionnement*

Conformément a la compression
prix-volume, les fabricants
slexposent a des risques financiers
en cas de dépassement des
volumes prévus*!

Des budgets de prescription sont
déterminés pour de nombreux
groupes de médecins*

Tous les médicaments dont
la vente est autorisée sont
pleinement remboursables —
sauf exclusions données dans
une liste négative* #

Linterchangeabilité par

le pharmacien et d'autres
prescripteurs est permise,
mais les prescripteurs peuvent
demander « pas de substitution »,
le cas échéant®

L'établissement des prix pour
les médicaments trés courants
se fait ainsi® :

- Catégorie M : En fonction des
prix de détail du fabricant,
plus remise

« Catégorie A : En fonction des
prix courants de 2 vendeurs
en gros et de 3 fabricants

« Catégorie C : Pas facilement
disponibles, établis en fonction
d’une marque donnée/d'un
fabricant donné

Les pharmacies regoivent
des frais et des indemnités
calculés en fonction du
volume de médicaments®

Les marges sont des marges
de profit négociées, qui sont
contrélées régulierement®

Les pharmaciens recoivent des
paiements pour des services
déterminés (p. ex., examen de
I'emploi des médicaments)*

Les rabais sont négociés entre
le fabricant, le grossiste et la
pharmacie, sans restriction®

Les prix de remboursement
sont fréquemment ajustés
pour controler les bénéfices
aux divers points de la chaine
d‘approvisionnement®

Des budgets de prescription
sont déterminés pour les
groupes de médecins et pour
les médecins individuels*'

Remarque 1: Les données ont été recueillies a partir des documents publics les plus récents, pays par pays, et confirmés par des spécialistes internationaux.
Remarque 2 : Tous les renseignements donnés dans ce tableau font référence aux médicaments génériques, mais peuvent étre vrais pour tous les médicaments. Les rangées applicables uniquement aux médicaments génériques sont les suivantes :
Prix, Appel d'offres, Rabais et remises, Limites de volume et Contréle des bénéfices.
Remarque 3 : Les cases restées vierges indiquent que la politique n'est pas appliquée dans cette instance au moment de la rédaction de ce rapport.

Les médicaments doivent
étre inscrits au formulaire
pour étre remboursables*

Linterchangeabilité par

le pharmacien est permise
et favorisée, mais non
obligatoire*

Les prix des formulaires sont
calculés en fonction des prix
négociés avec les fabricants*

Les patients paient un forfait
fixe personnel de 0,5 € par
boite, avec un plafond annuel
de 50 €

Les marges des pharmacies
sont réglementées selon un
baréme régressif qui va de
26,1 % pour les prix départ
d'usine inférieurs a 22,90 € a
6% pour les prix départ d'usine
supérieurs a 150 €4

Les rabais sont permis,
mais limités a 17 % du
prix du fabricant*

Des objectifs sont donnés
pour la croissance des
dépenses, et les fabricants
doivent payer des remises aux
fonds d'assurance-santé si ces
objectifs sont surpassés*'

Tous les médicaments dont
la vente est autorisée sont
pleinement remboursables —
sauf exclusions données dans
une liste négative*'

Linterchangeabilité par le
pharmacien est permise*!

Les prix de référence

sont déterminés pour des
médicaments « ayant les
mémes substances ou des
substances similaires, ou
une efficacité comparable »,
un tiers des médicaments
étant généralement
disponibles au prix

de référence ou a
moindre prix¥

Les pharmacies recoivent
un paiement forfaitaire
de 8,10 €, plus une marge
fixe de 3 %

Les marges des pharmacies
sont réglementées selon un
bareme régressif allant de 68 %
pour les prix départ usine
inférieurs a 1,22 €a 8,3 % pour
les prix départ usine supérieurs
a543,91€"

Des remises au comptant
peuvent étre négociées entre
les fabricants, les grossistes
et les pharmacies?

Des budgets de prescription
sont déterminés pour les
groupes de médecins et pour
les médecins individuels*'
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PARTIE 4 : PRINCIPAUX INTERESSES

Pour bien évaluer les répercussions des changements de politiques ou les mesures d’action des différents
intéressés a la fois sur les patients et sur le systeme, il faut tout d’abord comprendre les incitations de chacun
des intéressés. Cette partie présente les principaux intéressés en décrivant le role qu’ils jouent au sein du
systeme de médicaments génériques, les incitations majeures qui influent sur leur processus décisionnel

et les tendances récentes dans ce secteur.

Patients

Les patients sont les consommateurs et les utilisateurs finals
des médicaments d’ordonnance, mais ceux d’entre eux qui
sont couverts par des régimes privés ou publics d’assurance ne
paient pas directement leurs médicaments ou versent tout au
plus une quote-part. Ils sont souvent insensibles aux prix, 8 moins
d’appartenir aux 2 % de la population canadienne qui ne bénéficie
d’aucune forme d’assurance-médicaments. Les patients peuvent
librement choisir ot acheter leurs médicaments'. Autrement,
leur pouvoir d’achat reste limité : leur capacité de choisir un
médicament particulier se restreint a la mesure dans laquelle
ils peuvent influencer les habitudes de prescription de leur
médecin, ou changer leur couverture d’assurance. Toutefois,
dans certaines instances, les patients peuvent demander un
produit interchangeable a la pharmacie®.

Dans les grands centres urbains, les choix sont multiples,

car de nombreuses pharmacies se cotoient dans un tout

petit rayon, mais en milieu rural, la seule possibilité de faire
exécuter une ordonnance est souvent d’aller a la pharmacie
locale indépendante. En Ontario, en raison des modifications
proposées a la réglementation, les gens auront peut-étre
bientot la possibilité de se procurer leurs médicaments

dans des distributeurs automatiques®.

Quatre facteurs influent sur le choix du lieu ol faire exécuter
une ordonnance : qualité des services (c.-a-d. exécution de
I'ordonnance, consultation et autres services de soins aux
patients), lieu et heures de service, prix de vente au détail du
médicament, sélection de biens de consommation®”*. Chacun
de ces facteurs revét une importance différence pour le patient.

La qualité des services et 'emplacement de la pharmacie sont
les deux facteurs principaux considérés par les patients pour
faire exécuter leur ordonnance. La majorité des répondants

a une enquéte aupres des consommateurs a montré que les
renseignements posologiques du pharmacien, 'acces du
pharmacien aux antécédents pharmaceutiques du patient,

la disponibilité des médicaments prescrits (éléments tous

caractéristiques de la qualité de 'exécution de 'ordonnance)
sont trés importants pour les consommateurs. Uemplacement
de la pharmacie, C’est-a-dire sa proximité physique, est considéré
comme le second facteur le plus important®.

Le prix de vente au détail des médicaments d’ordonnance est
'un des facteurs les moins importants d’influence sur les décisions
des patients quant au choix de leur pharmacie”. Comme indiqué
plus tot, 98 % des Canadiens ont une forme ou une autre
d’assurance-médicaments qui subventionne partiellement

ou completement le cotit de leurs médicaments®. Bien que de
nombreux Canadiens participent aux frais d’ordonnance en
versant une quote-part, leur participation est minime comparée
aux colts des médicaments. Bien évidemment, la petite minorité
de gens qui n’ont aucune assurance-médicaments considere le
prix comme un facteur important. Néanmoins, pour la vaste
majorité des Canadiens, le prix de vente au détail des médicaments
joue peu sur leur choix de pharmacie®.

Régimes provinciaux et territoriaux
d’assurance-médicaments

Les régimes provinciaux et territoriaux doivent équilibrer
deux objectifs contraires : acces aux médicaments et maitrise
des dépenses. Les politiques et les approches décrites a la
Partie 3 de ce document visent a y parvenir. Apparemment,
l'acces aux médicaments génériques ne pose pas de problemes
et se fait de maniere satisfaisante, en temps opportun. Mais des
études ont montré que les régimes d’assurance-médicaments
au Canada (p. ex. en Ontario) paient beaucoup plus cher les
médicaments génériques que leurs homologues dans bien
des pays de TOCDE!". C’est pourquoi certaines provinces

et certains territoires apportent actuellement de grandes
réformes a leurs stratégies d’établissement des prix des
médicaments génériques™?’.

Comme tous les régimes provinciaux et territoriaux
réglementent les prix de leurs médicaments génériques

par leurs politiques de prix-plafonds ou de remboursements
maximausx, ils peuvent déterminer le prix de chacun des

r Pour les patients hospitalisés, les médicaments sont généralement gratuits et pris en charge par les régimes d'assurance-hospitalisation de leur province ou territoire.

Dans cette partie, nous nous concentrons sur les personnes en dehors des hdpitaux.

s Les biens de consommation comprennent les articles vendus exclusivement en pharmacie, ainsi que les articles typiques de vente au détail comme les produits alimentaires, les articles
de soins personnels et de santé, les cadeaus, entre autres. Les articles vendus exclusivement en pharmacie comprennent les médicaments d'ordonnance et les médicaments en vente libre?”.
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médicaments génériques remboursé par eux. Mais le degré de
controéle des prix qu'exerce chacun des régimes varie grandement.

Face aux pressions grandissantes des cofits sur les régimes
publics d’assurance-médicaments, les prix-plafonds semblent
étre le moyen le plus efficace de maitriser les dépenses. Trois
des quatre plus grandes provinces (Alberta, Ontario et Québec)
ont instauré une politique de prix-plafond en vertu de laquelle
le prix d’'un médicament générique équivaut a un pourcentage
fixe du médicament de marque correspondant. Périodiquement,
chacune de ces trois provinces a tenté de réduire ce pourcentage
pour réaliser des économies dans le cadre de son régime
d’assurance-médicaments®*%. Mais les personnes interviewées
pour la présente étude ont déclaré que les politiques fondées
sur les prix de détail des fabricants (c.-a-d. les politiques de
remboursements maximaux) n'ont pas toujours de répercussions
sur les prix des formulaires. Ainsi, les prix des médicaments
génériques dans les provinces atlantiques, qui ont adopté le

systeme de remboursements maximaux, sont constamment
supérieurs a ceux en Ontario et en Alberta'.

Létablissement des prix en fonction du critére du revenu est
une autre des stratégies suivies par les régimes provinciaux et
territoriaux d’assurance-médicaments pour comprimer leurs
cotits. A titre d’exemple, précisons que I'une des composantes
de la nouvelle stratégie de médicaments en Alberta vise a
introduire des primes mensuelles et des quotes-parts, en fonction
du revenu, pour les personnes agées®. Dans la plupart des
provinces, des critéres de revenu sont applicables aux
personnes agées’. En vertu d’une politique de couverture
selon le revenu, les bénéficiaires ayant un revenu plus élevé
participent proportionnellement davantage aux cotits de
leurs médicaments que les personnes au revenu plus modeste.
Avec ce systeme, les assureurs peuvent impartir partiellement
les colits aux patients.

SOMMAIRE DU PROJET DE LOI 102 (ONTARIO) ET DU PROJET DE LOI 130 (QUEBEC)

L'Ontario a apporté pour la premiére fois des changements importants a ses politiques sur les médicaments génériques en 2006,
avec la Loi sur un régime de médicaments transparent pour les patients, plus connue sous le nom de Projet de loi 102. En vertu du Projet
de loi 102, le prix payé aux pharmacies pour les médicaments génériques par le Programme de médicaments de I'Ontario a été réduit
de 63 % & 50 % du prix du médicament de marque équivalant, ce qui a permis au régime public d’assurance-médicaments de faire
d’importantes économies'. Mais le Projet de loi 102 ne s’est pas appliqué aux prix des médicaments pour les régimes privés. Par
conséquent, I'écart de prix entre le marché public et le marché privé s’est considérablement creusé. Selon un article publié par le
CMA), « une version générique d'un médicament de marque dont le prix est de 100 $ coltera maintenant 61 $ 4 la province et 87 $
aux régimes privés, comparativement a 75,41 $ et 79,30 $ avant la Loi de 2006 »5>¥.

Le Projet de loi 102 n’a pas seulement réduit le prix de remboursement des médicaments génériques achetés par le Programme de
médicaments de I'Ontario, mais il a aussi imposé un plafond aux rabais des fabricants, équivalant a 20 % du codt du médicament — ce
plafond s’appliquant toutefois uniquement au Programme de médicaments de I'Ontario. Cet écart de réglementation entre le secteur
public et le secteur privé fait que les pharmacies peuvent demander des rabais plus élevés aux fabricants pour les médicaments
achetés par les régimes privés, compensant ainsi leur marge de bénéfice réduite sur les produits achetés par le Programme de

médicaments de 'Ontario.

De méme, le Québec a diminué les prix de remboursement des médicaments génériques par la Loi de 2006 sur l'assurance-médicaments
(Projet de loi 130). En vertu de ce projet de loi, s'il existe plus d’un produit générique, le prix des produits génériques équivaut a 54 %
de I'équivalent de marque. Mais le Québec a le statut de « nation la plus favorisée » et les médicaments génériques du régime public
sont remboursés a un prix qui ne peut pas étre supérieur au prix le plus bas de toute instance canadienne. En théorie, cette clause
signifie donc que le régime public du Québec remboursera les médicaments génériques a un prix inférieur aux 54 % du Projet de loi
130, étant donné que les prix en Ontario équivalent a seulement 50 %.

Au Québec, les prix des médicaments génériques pour le régime public ont diminué de 21 % quand cette Loi est entrée en vigueur,
et ceci en partie a cause des réductions de prix en Ontario®:. Mais comme en Ontario, |a loi au Québec ne s’applique pas au secteur
privé de I'assurance-médicaments et les payeurs privés doivent donc payer des prix beaucoup plus élevés. L'une des différences
fondamentales entre le Projet de loi 102 et le Projet de loi 130 est que la loi au Québec impose un plafond aux remises, qui est de

20 % du prix facturé, d la fois pour les médicaments achetés par le régime public et pour ceux achetés par les régimes privés™.

En avril 2010, de nouveaux réglements sur les médicaments génériques ont éié proposés en Ontario. Ces réglements et leurs répercussions
sur les intéressés sont expliqués plus en détail a la Partie 6.

t Les provinces atlantiques ont une population relativement petite et donc moins de pouvoir d‘achat.
u Les prixincluent les marges et les frais d'ordonnance.
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Régimes privés de médicaments

Au Canada, les compagnies privées d’assurance offrent une
couverture pour les médicaments ainsi que des services
administratifs — leur clientele étant surtout composée
d’employeurs et de particuliers. Uindustrie privée de 'assurance-
médicaments, composée d’organisations sans but lucratif et a
but lucratif, varie d’'une province a I'autre, certains assureurs
ayant plus fortement mainmise sur certaines régions>.

Bien que les particuliers puissent obtenir une assurance-
médicaments aupres des assureurs privés, ce sont les employeurs
qui sont les principaux acheteurs d’assurance privée (environ 95 %)
au Canada. Les employeurs qui veulent assurer leur personnel
par 'entremise d’un assureur paient généralement une prime
pour chacun de leurs employés. Ensuite, I'assureur rembourse
completement ou partiellement les médicaments d’ordonnance
de chaque employé. Le montant des primes est calculé de sorte
a couvrir le prix des médicaments, les frais administratifs ainsi
qu'une marge de bénéfices pour indemniser 'assureur des
risques encourus par lui. Régulierement, le bareme des primes
est revu pour que ces primes restent alignées sur les cotits réels.
Le partage des risques reste limité et les compagnies paient des
primes qui refletent les coftits qu’elles imposent au régime, plus
des frais d’administration.

Les compagnies d’assurance n’offrent pas que des régimes de
prestations. Elles proposent aussi des services administratifs aux
grands groupes d’employeurs qui veulent assurer leurs employés.
En regle générale, ces groupes ont besoin d’aide pour les aspects
techniques de I'assurance-médicaments, par exemple pour
traiter et pour évaluer les demandes. Ces taches sont complexes et
spécialisées. C'est pourquoi de nombreux assureurs a but lucratif
impartissent a leur tour ces fonctions a des compagnies comme
ESI Canada et TELUS Health Solutions (anciennement Emergis),
spécialisées dans la gestion des demandes d’assurance-santé.

Avec la structure existante de paiement pour les régimes privés,
les compagnies d’assurance ont peu intérét a voir diminuer
les prix des médicaments. Elles facturent aux employeurs des
frais de gestion des régimes d’assurance-médicaments qui
correspondent a un pourcentage du total des cotts, ou en
fonction des demandes de remboursement. Seulement 17 %
des payeurs privés ont des régimes dirigés — C’est-a-dire des
régimes qui comportent une analyse cotits-avantages de la
couverture d’assurance-médicaments™.

Employeurs

Les employeurs et les autres représentants des employés’ peuvent
décider d’offrir une assurance-médicaments dans le cadre de
leur ensemble d’avantages sociaux. IIs peuvent soit créer leur
propre régime d’assurance, soit assurer leurs employés aupres
d’un tiers.

En regle générale, les grands employeurs créent leurs propres
régimes d’assurance et sont donc auto-assurés. En d’autres
termes, ce sont les employeurs et non pas une compagnie
d’assurance qui effectuent les remboursements. Les employeurs
plus petits, eux, assurent leurs employés auprés d’'une compagnie
qui offre des régimes d’assurance-médicaments, comme
indiqué précédemment’.

Les interviewés qui ont participé a ce rapport ont souligné
que la plupart des employeurs n’ont pas de politiques de
remboursement aussi complexes que celles des régimes
publics. Les formulaires élaborés, avec mécanismes de contrdle
des prix, sont rares. Les interviewés ont aussi indiqué que

les politiques de remboursement de nombreux groupes
d’employeurs sont désuetes et n’ont pas été modifiées depuis
quelles ont été négociées. Les prix des médicaments génériques
pour les régimes privés sont donc restés en grande partie
inchangés, alors que les prix de ces médicaments ont souvent
diminué pour les régimes publics. Dans certaines provinces,
les employeurs paient aussi des frais d’exécution des ordonnances
plus élevés que leurs homologues publics'>*.

Fabricants de médicaments génériques

Les fabricants de médicaments génériques offrent des produits
moins onéreux que les médicaments de marque, une fois que
les brevets de ces derniers ont expiré, et vendent leurs produits
aux pharmacies et aux hopitaux®. En 2009, le marché des
médicaments génériques se chiffrait a 5,2 milliards $ de ventes
brutes" — soit environ 24 % du total du marché des médicaments
d’ordonnance au Canada. Sur le plan du volume, le marché des
médicaments génériques correspondait a 54 % (ou 263 millions)
de toutes les ordonnances au Canada’'.

Plus de 15 fabricants approvisionnent le marché canadien en
médicaments génériques. Treize d’entre eux ont des manufactures
au Canada. Le plus important, Apotex, est une compagnie
nationale. Mais beaucoup de fabricants canadiens sont sous
controle étranger ou ont une société mere a I’étranger®. Apotex
et Teva Canada, qui occupent les deux premieres places, avaient
une part combinée du marché de presque 51 % en 2008, d’apres
le total de leurs ventes aux pharmacies et aux hopitaux. La

part combinée du marché des cinq plus grands fabricants de
médicaments génériques était de 77 % au Canada®'.

Lindustrie de fabrication des médicaments génériques au Canada
contribue au secteur de 'emploi et a celui des exportations. En
2008, I'industrie employait approximativement 12 000 Canadiens.
La majorité des emplois relevait du secteur manufacturier.
Contrairement aux produits de marque, la majorité des produits
génériques vendus au Canada sont fabriqués ici. De plus, les
fabricants canadiens de médicaments génériques exportent
une partie importante de leurs produits — soit environ 40 %
du volume total de leurs ventes®'.

v Les représentants des employés incluent les syndicats, les ordres professionnels et les associations professionnelles.
W Précisons que les ventes nettes du marché sont probablement beaucoup plus basses, une fois que les rabais sont pris en compte.
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Pour décider de mettre en marché un nouveau médicament
générique, les fabricants sont généralement confrontés a une
considération majeure : le temps requis pour concevoir le produit
et pour obtenir I'approbation réglementaire. Les cotts de
développement et d’approbation jouent un réle important
dans cette décision’.

Mais la considération la plus importante pour les fabricants de
médicaments génériques est probablement celle des litiges en
matiere de brevet, car la question est risquée et cotiteuse. Le plus
souvent, un médicament breveté est protégé par plusieurs
brevets'?. En effet, les fabricants de médicaments de marque
peuvent obtenir des brevets supplémentaires pour un médicament
donné, afin d’en prolonger la période d’exclusivité sur le marché.
Il arrive donc souvent que tous les brevets d’'un médicament de
marque ne soient pas tombés dans le domaine public quand
un médicament générique fait son entrée sur le marché. Des
médicaments génériques sont commercialisés, alors que tous
les brevets protégeant le médicament de marque ne sont pas
devenus invalides et peuvent encore étre enfreints. Pour mettre
en marché un nouveau médicament générique, son fabricant
doit donc déterminer les possibilités de succes en cas de litige,
au cas ot le fabricant du produit de marque lui intenterait des
poursuites pour contrefagon'?.

Le facteur temps est une autre considération importante

pour les fabricants de médicaments génériques. En effet,

un fabricant de médicaments génériques qui est en litige a
propos d’un brevet se trouve menacé par les autres fabricants
de médicaments génériques, qui attendent que ce litige soit
clos pour commercialiser immédiatement apres leurs produits,
sans avoir a risquer a leur tour les cotts d’un litige'?. Le facteur
temps est d’autant plus important que les pharmacies restent
généralement fideles a un fabricant de médicaments génériques
une fois quelles 'ont choisi comme fournisseur. Par conséquent,
la majorité des premiers arrivants sur le marché des produits
génériques s’octroient la plus grande part de marché, méme
une fois que d’autres fabricants commercialisent leur propre
version du médicament générique’.

Dans certaines instances, les premiers arrivants sur le marché
des produits génériques bénéficient d’'un avantage concurrentiel
sur le plan du prix par rapport aux fabricants qui suivent. En
Ontario, avant le Projet de loi 102, le prix d’un médicament
générique pour le premier arrivant sur le marché était de 70 %
du prix du médicament de marque, alors que le prix pour les
arrivants suivants était de 63 %°>. De méme, aux Etats-Unis, les
premiers arrivants sur le marché bénéficient d’un avantage, car
ils se voient accorder une exclusivité de six mois sur le marché.
Ces politiques constituent donc des incitations supplémentaires
pour les fabricants de médicaments génériques, mais elles ne
sont généralement pas appliquées dans les provinces et les
territoires du Canada.

Les fabricants de médicaments génériques sont nombreux au
Canada, mais seuls les plus grands offrent une gamme importante

et diversifiée de produits. Les petits fabricants créent un ensemble
restreint et spécialisé de produits’, qu’ils produisent 4 moindre
cotit. Comme le marché de la vente au détail est dominé par les
groupes pharmaceutiques, qui exercent leur pouvoir d’achat
considérable pour obtenir une réduction des prix, les fabricants
de médicaments génériques ne sont pas contraints d’offrir
toute une gamme de produits pour réussir. IIs peuvent tres
bien réussir sur le marché en commercialisant seulement
quelques produits, a des prix relativement bas.

La concurrence parmi les fabricants de produits génériques est
plus vive aux Etats-Unis qu’au Canada®. Bien stir, le nombre
de fabricants de médicaments génériques au Canada a augmenté
au cours des derniéres années, mais de nombreux arrivants
récents sur le marché canadien offrent une gamme restreinte de
produits. En regle générale, seuls quelques fabricants produisent
un médicament générique particulier. En comparaison, aux
Etats-Unis, de nombreux fabricants se font concurrence pour
un médicament générique donné.

Etant donné que le prix des médicaments génériques est
fondamentalement réglementé au Canada, les fabricants ont
recours a d’autres moyens pour se faire concurrence et placer
leurs produits sur les linéaires des pharmacies. Depuis le début
des années 1970, ils rivalisent en offrant des rabais et d’autres
mesures incitatives qui réduisent le prix d’achat réel pour les
pharmacies, le ramenant & un montant inférieur a celui remboursé
par les régimes d’assurance-médicaments*. Mais la réforme
proposée en Ontario vise a éliminer ces rabais, ce qui modifiera
probablement la maniére dont les fabricants se font concurrence
pour placer leurs médicaments en pharmacie. La concurrence
s'orientera alors peut-étre plus directement sur les prix.

Une des différences entre les fabricants de médicaments de marque
et les fabricants de médicaments génériques est 'envergure de leurs
activités de publicité et de vente. Les fabricants de médicaments
génériques emploient relativement peu de représentants de
commerce comparativement aux fabricants de médicaments
de marque. Les fabricants de médicaments de marque rivalisent
en commercialisant leurs médicaments aupres des prescripteurs
et ils mettent donc en place un personnel de vente important
pour intervenir aupres de chaque prescripteur au Canada. Les
fabricants de médicaments génériques, eux, se font principalement
concurrence par les rabais accordés aux pharmacies

Fabricants de médicaments de marque

Comme P'entrée en marché d’une version générique d’un
médicament de marque effrite fortement la part de marché
détenue a I'origine par ce médicament, les fabricants de
médicaments de marque ont grand intérét a participer au
marché des médicaments génériques. Ils font concurrence aux
fabricants de médicaments génériques grace a deux moyens
principaux : litiges pour contrefacon de brevets et utilisation
de médicaments génériques. Généralement, ils ne réduisent
pas le prix de leur médicament de marque quand une version
générique apparait sur le marché, car une grande partie de la
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clientele continue de choisir le médicament de marque d’'un
prix plus élevé'? — soit en raison d’une bonne tolérance aux
ingrédients, soit par fidélité a la marque, soit encore pour
d’autres raisons.

En vertu de la réglementation existante, un fabricant de
médicaments de marque peut demander deux ans de suspension
de Papprobation accordée par Santé Canada a un médicament
générique en cas de contrefagcon du médicament de marque.
Sila justice conclut que I'allégation est valide, 'entrée du
médicament générique sur le marché se trouve donc retardée
de 24 mois. Le fabricant du médicament de marque peut intenter
une poursuite pour contrefagon, méme une fois qu'un
médicament générique a recu I'approbation de Santé Canada
et qu’il est commercialisé. En cas de succes, le fabricant peut
obtenir des dommages 'indemnisant de ses pertes de revenu®.
Toutefois, avec les récents changements de réglementation®, il
est plus difficile aux fabricants de médicaments de marque
d’en appeler des décisions de Santé Canada™.

Les fabricants de médicaments de marque peuvent décider
d’obtenir une part du marché des médicaments génériques en
commercialisant leurs propres versions génériques autorisées
d’un médicament. En régle générale, un médicament générique
autorisé est composé des mémes ingrédients que le médicament
de marque correspondant, mais il est « marqué d’une étiquette
et d’un prix génériques ». Les médicaments génériques autorisés
peuvent étre vendus par un détenteur de licence ou par une
filiale du fabricant du médicament de marque. En fait, de
nombreux détenteurs de licence sont des fabricants de
médicaments génériques. Selon les estimations, il existe des
médicaments génériques autorisés pour 40 % des médicaments’,
mais ces médicaments génériques autorisés ne représentent
que 7 % environ de la valeur des ventes de médicaments
génériques au Canada. D’apres une étude effectuée sur un
échantillon de 26 médicaments en vente sur le marché, une
des raisons de cet écart pourrait étre que de nombreux
médicaments génériques autorisés ne sont pas les premiers
arrivés sur le marché et sont donc désavantagés pour se tailler

une part confortable du marché* >,

Fabriquer des médicaments génériques autorisés est une
stratégie intéressante pour les fabricants de médicaments de
marque, et ceci pour deux raisons. Premiérement, ils découragent
ainsi Pentrée sur le marché de médicaments génériques sans
licence (c.-a-d. indépendants). Deuxieémement, ils peuvent
ainsi consolider leurs revenus en se taillant une part du marché
générique, soit par des ventes directes, soit par des accords de
licence, tout en continuant de faire des bénéfices sur les ventes
du médicament de marque d’un prix plus élevé'. La fabrication
de versions génériques du Zocor™P de Merck, par Dr. Reddy’s
Laboratories, est un exemple d’accord de médicament

générique autorisé. Quand le brevet de ce médicament est
tombé dans le domaine public en 2005, le chiffre total des
ventes de Zocor™P était de 4,5 milliards $ US*.

Distributeurs

Les fabricants de médicaments génériques distribuent leurs
produits de trois manieres : distributeurs indépendants,
groupes de pharmacies de détail qui font de l'autodistribution
et expéditeurs directs. Les distributeurs indépendants et les
pharmacies qui font de 'autodistribution sont les deux grandes
voies de commercialisation des médicaments génériques. En
2006, 57 % des médicaments génériques vendus au Canada
(Walmart étant exclu) étaient distribués par des distributeurs
indépendants, contre 34 % pour les pharmacies faisant de
lautodistribution. Les expéditions directes des fabricants aux
pharmacies sont de moins en moins courantes et représentaient
seulement 9 % de la distribution en 2006, contre 19 % en 2002°.

Les distributeurs indépendants offrent toute une gamme

de services, dont la livraison de produits une fois par jour et
méme deux fois par jour, la gestion des stocks, les commandes
électroniques et le stockage des produits. Dans certains cas, les
distributeurs indépendants offrent aussi des services financiers
a leur clientele. Comme pour toute organisation spécialisée
dans la gestion de la chaine d’approvisionnement, les cotts
incluent le stockage et 'entreposage, le transport et les systemes
d’information électronique’.

McKesson Canada et AmerisourceBergen Canada sont les deux
plus grands distributeurs indépendants, avec respectivement
16 et 12 centres de distribution. McKesson distribue des
médicaments d’ordonnance et des produits pharmaceutiques
provenant de plus de 800 fabricants a plus de 6 500 pharmacies et
plus de 1 300 hopitaux et autres établissements de soins de santé’.

Les groupes qui font de autodistribution ont leurs propres
centres d’approvisionnement en médicaments pour leurs
pharmacies. Par exemple, Shoppers Drug Mart et Pharmacie
Jean Coutu, deux franchises pharmaceutiques de détail, assurent
toutes deux leur propre distribution®.

Traditionnellement, les médicaments sont vendus par les
pharmacies. Mais en Ontario, de récentes innovations et des
changements de réglementation pourraient bientdt autoriser
un distributeur a distance, dont le modele est actuellement
mis a l'essai en milieu hospitalier, pour vendre directement les
produits pharmaceutiques aux patients dans leur communauté.
PCA Services, distributeur canadien de médicaments, a mis au
point le systeme de distribution a distance PharmaTrust™¢
MedCentre. Selon PCA Services, « Le distributeur PharmaTrust
peut stocker jusqu’a 220 types de médicaments d’ordonnance,
dont des médicaments oraux et topiques préemballés, qui sont

X Reglements modifiant les reglements sur les médicaments brevetés (Avis de conformité), en vertu de la Loi sur les brevets.

¥ Selon un échantillon de 83 médicaments génériques mis en marché au Canada entre 1998 et 2004
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sélectionnés par son systéme robotique de pointe une fois que
le pharmacien a exécuté 'ordonnance »”. Cette fonctionnalité,
doublée d’une liaison vidéo bidirectionnelle entre le client et le
pharmacien, permet la distribution directe des médicaments.

Face a la menace de fermeture de certaines pharmacies en
Ontario ou celle d’une réduction de leurs heures de service en
raison des nouvelles propositions de loi, le systeme de distributeur
automatisé constitue un moyen potentiel de garantir 'acces
aux médicaments pour les patients dans certaines régions.

« Maintenant que les chaines de pharmacies disent qu’elles ne
peuvent plus se permettre de garder certains magasins ouverts,
ces machines de 80 000 $ sont prétes a prendre la releve », a
déclaré Peter Suma, président et directeur des opérations de
PCA Services™. Ce distributeur de médicaments a aussi un
systeme de livraison a domicile, grace auquel les patients
peuvent renouveler leurs ordonnances au téléphone®’.

Pharmacies

Au Canada, les pharmacies sont classées en cinq catégories :
pharmacies indépendantes, bannieres, franchises, chaines et
pharmacies qui font la vente d’alimentation et le marchandisage
de masse :

*  Les pharmacies indépendantes sont des entreprises détenues
par un propriétaire exploitant et ne sont aucunement
affiliées a une banniere, une franchise ou une chaine.

*  Les pharmacies affiliées a une banniere sont des entreprises
détenues par un propriétaire exploitant, mais rattachées
a un bureau central qui dirige toutes les procédures de
marketing et d’achat, entre autres.

*  Les franchises ne sont pas détenues par un propriétaire
exploitant : le franchisé paye un droit au franchiseur pour
ouvrir et gérer une pharmacie.

*  Les pharmacies qui font partie d’une chaine appartien-
nent a une entreprise commerciale propriétaire de cinq
magasins ou plus, qui emploient des gérants salariés pour
assurer leur gestion.

*  Les pharmacies qui font la vente d’alimentation et le
marchandisage de masse sont situées dans des supermarchés
et des grands magasins et elles emploient des gérants
salariés pour assurer le service de pharmacie?’.

Les bannieres, les franchises et les chaines sont couramment
regroupées sous 'appellation de groupes de pharmacies de détail.

En 2006% au Canada, les groupes de pharmacies de détail

représentaient collectivement 58 % des 7 905 pharmacies
communautaires du pays. Les autres pharmacies se répartissaient

2 Selon les données de 2009, il y a maintenant environ 8 428 pharmacies communautaires®.

presque également entre les pharmacies indépendantes et les
pharmacies de marchandisage de masse. Au cours des quelques
derniéres années, le pourcentage des pharmacies indépendantes
a constamment diminué, passant de 24 % (1 718 pharmacies)
en 2002 a 21 % (1 705 pharmacies) en 2008. Le pourcentage
des pharmacies de marchandisage de masse et celui des groupes
de pharmacies de détail ont augmenté de 3 % et d’un peu moins

de 1 % respectivement au cours de cette méme période* .

Le Katz Group (Rexall) et Shoppers Drug Mart sont les

deux plus importants groupes de pharmacies et comptent
respectivement plus de 1 100 et 800 établissements. Ensemble,
ces deux groupes de pharmacies controlent pres de 25 % de
toutes les pharmacies communautaires au Canada. Les cinq
principaux groupes de pharmacies, qui incluent aussi Loblaws,
Pharmasave et Jean Coutu, représentent pres de 40 % de toutes
les pharmacies communautaires au pays”.

En moyenne, il y a 2,5 pharmacies pour 10 000 habitants.
La densité des pharmacies varie de province a province,
Terre-Neuve-et-Labrador ayant la plus forte densité avec
3,8 pharmacies pour 10 000 habitants et le Québec ayant
la plus basse avec 2,2 pour 10 000 habitants®. En Ontario,
la densité des pharmacies équivaut approximativement a
la moyenne d’un échantillon de pays européens, mais est
presque le double de celle des Etats-Unis!!.

Une des caractéristiques importantes du systeme est la répartition

des pharmacies entre les milieux urbains et les milieux ruraux.

Les pharmacies indépendantes prévalent en milieu rural, car
elles sont prétes a travailler avec de plus petits bassins de
population, alors que les groupes de pharmacies de détail

et les pharmacies de marchandisage de masse se trouvent
généralement en milieu urbain.

Le modele opérationnel des pharmacies indépendantes differe
grandement de celui des groupes de pharmacies de détail et
des pharmacies de marchandisage de masse. Les ventes de
médicaments d’ordonnance représentent une partie beaucoup
plus importante du total des revenus pour les pharmacies
indépendantes (80 %) que pour les groupes de pharmacies

de détail (jusqu'a 56 % pour les franchises et 52 % pour

les pharmacies de marchandisage de masse)®'. De plus, les
pharmacies indépendantes ont de plus courtes heures de service
en moyenne et elles dépendent beaucoup moins de la vente
de biens de consommation, sur lesquels elles font moins

de bénéfices”. Mais pour tous les types de pharmacies, les
bénéfices reposent fortement sur la vente des médicaments
génériques d’ordonnance.

aa |Jne pharmacie canadienne remplit en moyenne 30 000 ordonnances pour médicaments génériques chaque année””.

bb Compte tenu d'une marge de 8 % et de frais d'ordonnance moyens de 7 $2
¢ Compte tenu d'un rabais moyen de 50 % du prix du médicament®’.

dd Compte tenu d'une augmentation de 4 $ des frais d'ordonnance, ce qui se traduit par une hausse de revenu de 120 000 $ (4 $ x 30 000).
(e montant compenserait en partie les pertes de revenu de 250 000 $ en rabais, pour une diminution nette de revenu de 130 000 $ (250 000 $ moins 120 000 $) pour la pharmacie?®.
ee Compte tenu de frais d'ordonnance de 15, ce qui se traduit par une hausse de revenu de 30 000 $ (1 $ x 30 000). Ce montant compenserait en partie les pertes de revenu de 250 000 $

en rabais, pour une diminution nette de revenu de 220 000 $ (250 000 $ moins 30 000 $) pour la pharmacieZ.
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Les revenus nets d’ordonnance de toute pharmacie au Canada
proviennent de trois sources : marge proportionnelle au prix
de facturation du médicament, frais d’exécution d’ordonnance
et rabais. D’apres le prix de détail moyen d’une ordonnance
pour médicaments génériques en 2006 (25 $)¥, les estimations
indiquent qu'une pharmacie canadienne® gagne en moyenne
250 000 $ en frais d’exécution d’ordonnance et en marge"™,
plus 250 000 $ en rabais™. On constate donc que la moitié des
revenus nets de 500 000 $ d’une pharmacie qui exécute 30 000
ordonnances pour médicaments génériques provient de rabais.

Selon une estimation des répercussions des réformes proposées
quant aux médicaments en Ontario, les revenus nets de la
pharmacie moyenne citée en exemple ci-dessus diminueraient
d’un montant allant de 130 000 $4¢a 220 000 $*. En d’autres
termes, les revenus nets de la pharmacie chuteraient d’un
pourcentage allant de 26 % a 44 %. Mais certains prédisent que
les répercussions de ces réformes sur une pharmacie moyenne
en Ontario pourraient étre plus profondes encore. Mark
Dickson, président de I’Association canadienne des chaines
de pharmacies, a déclaré que « les coupures de financement se
traduiraient par une diminution moyenne du revenu annuel
de plus de 300 000 $ par pharmacie »%.

Mais la perte de revenu serait en partie comblée par une
augmentation des frais d’ordonnance, comme indiqué ci-avant.
Le gouvernement ontarien a en effet promis une hausse de ces
frais, avec une augmentation de 1 $ pour chaque ordonnance
exécutée dans le cadre du Programme de médicaments de
I’Ontario, au départ, et ensuite des augmentations annuelles.
Les frais d’ordonnance en milieu rural et dans les régions
insuffisamment desservies augmenteraient d’'un montant
pouvant aller jusqu’a 4 $%. De plus, ’Ontario a alloué 150
millions $ a la rémunération des services professionnels,
réduisant encore ainsi davantage les retombées négatives

de la diminution du prix des médicaments. Comme

indiqué par la suite dans la Partie 6, les réformes proposées
entraineraient des économies pour les contribuables,

les employeurs, les employés et les patients qui paient
personnellement leurs médicaments.

Le prix de détail que les pharmacies font payer aux patients pour
les médicaments génériques est un autre moyen pour elles
d’accroitre leurs revenus nets. Ce prix de détail est composé du
prix de facturation du médicament, d’une marge proportionnelle
et de frais d’exécution d’ordonnance”. Comme expliqué dans
la Partie 3, chaque régime d’assurance-médicaments rembourse
des montants différents pour le cotit d’'un médicament, la
marge et les frais d’exécution d’ordonnance. Dans le cadre
des structures de remboursement actuelles, les pharmacies
peuvent donc faire payer des prix différents a différents
patients pour un méme médicament.

Les pharmacies peuvent non seulement exécuter des ordonnances,
mais aussi assurer d’autres services professionnels — analyses
de sang, vaccins, soins aux diabétiques, désaccoutumance au
tabac, controle du poids et contrdle du cholestérol, entre autres.

Loffre de ces services a valeur ajoutée varie grandement

de pharmacie en pharmacie. Selon un rapport de 2008, La
pharmacie communautaire au Canada, 58 % des pharmacies en
Ontario assurent un ou plusieurs de ces services actuellement'".
Mais le fait que les systemes de financement restent encore a
développer dans les provinces et territoires laisse présager que
la prestation de ces services pourrait ne pas étre uniforme
partout au Canada.

Hopitaux
En 2006, seulement 12 % de tous les médicaments vendus au
Canada étaient achetés par les hopitaux®.

Les comités des hopitaux, dont beaucoup sont dirigés par des
médecins, sont chargés de déterminer les produits a inscrire au
formulaire des médicaments autorisés de leur établissement
hospitalier. Les formulaires tendent a se ressembler d’un hopital
alautre au sein d’une méme province ou d’'un méme territoire,
mais ils peuvent varier grandement d’une instance a une autre.
Les différences sont extrémement marquées pour les traitements
thérapeutiques cotiteux, comme les traitements anticancéreux’.

Les médicaments inscrits aux formulaires des hopitaux sont
beaucoup plus spéciaux que ceux des formulaires provinciaux
et territoriaux. Ainsi, certains médicaments intraveineux sont
uniquement administrés en milieu hospitalier et donc uniquement
inscrits aux formulaires des hopitaux. Par conséquent, les
médicaments délivrés en milieu hospitalier different grandement
de ceux délivrés dans les pharmacies communautaires. Ainsi,
les médicaments anticancéreux représentent le pourcentage le
plus important des achats de médicaments par les hopitaux,
mais ne figurent méme pas parmi les 10 catégories de
médicaments thérapeutiques les plus achetés par les
pharmacies communautaires, en termes de dollars. Les

deux fabricants de médicaments génériques qui dominent

le marché hospitalier, Mayne Pharma et Sandoz, ne

comptent pas parmi les fabricants qui dominent le

secteur des pharmacies de détail’.

Les hopitaux ont principalement recours au systeme d’appel
d’offres pour acheter leurs médicaments génériques. Beaucoup
d’hopitaux passent par des organismes de groupements d’achat
(OGA) ou par leurs organisations régionales de santé pour
économiser en faisant des achats en gros®. Certains OGA
achetent des médicaments pour les hopitaux de plus d’une
province. Ainsi, certains hopitaux de I’Alberta et de la Colombie-
Britannique se procurent conjointement leurs médicaments
aupreés du méme OGA®™.

Comme les hopitaux se procurent leurs médicaments par des
appels d’offres concurrentiels et négocient directement avec
les fabricants, ils peuvent généralement obtenir de meilleurs
prix de facturation que les pharmacies communautaires. Mais
il ne faut pas pour autant en déduire que les prix nets payés par
les hopitaux sont inférieurs a ceux payés par les pharmacies,
vu la prévalence des rabais sur facture’.
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FIGURE 1: REPARTITION DES ACTIVITES DES PHARMACIENS DURANT UN JOUR TYPIQUE ET UN JOUR IDEAL
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Source : The Pharmacy Group (2007)¢.
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Pharmaciens

En raison des changements récents de réglementation au Canada,
le role des pharmaciens en tant que professionnels de la santé
est en rapide évolution® . Les changements apportés ont
découlé d’observations montrant que le systeéme ne tirait pas
pleinement parti du savoir-faire professionnel des pharmaciens
et que les patients n’obtenaient pas de meilleurs services en
dépit de la hausse des dépenses. Les résultats d’une enquéte
faite aupres des propriétaires et des gérants de pharmacie ont
renforcé la notion que les pharmaciens pourraient assurer
tout un ensemble de services, au lieu de se concentrer
uniquement sur 'exécution des ordonnances®'.

Comme le montre la Figure 1, les pharmaciens consacrent
actuellement une grande partie de leur journée a I'exécution
d’ordonnance et a Padministration, y compris a des questions
rattachées a la vente de produits de consommation courante
et aux régimes de tierces parties. Mais comme I'indiquent les
résultats de I'étude, les pharmaciens préféreraient passer plus
de temps a conseiller les patients et a leur assurer des services
de soins pharmaceutiques spéciaux®.

Le systeme actuel qui fait une si grande place a P'exécution

des ordonnances reflete le modele de paiement a 'acte dans

le cadre duquel les frais d’exécution d’ordonnance sont la
source principale de rétribution des pharmaciens. Au Canada,
certaines instances rétribuent d’autres services professionnels,
comme les conseils aux patientsf. De plus, certains changements
récents de réglementation ont élargi le droit de prescrire des
médicaments — qui est longtemps resté exclusivement celui des
médecins et des dentistes — a d’autres professions, notamment
aux infirmiéres praticiennes, aux optométristes, aux sages-femmes,
aux podiatres et aux pharmaciens.

Le plus récent exemple est 'Ontario. En décembre 2009, cette
province a adopté des mesures de loi permettant aux pharmaciens
de prolonger, d’adapter et d’ajuster les ordonnances, ainsi que
de les exécuter a distance®.

1 Voir la Partie 5 D) pour une plus ample discussion des services pharmaceutiques.

Exécution d'ordonnance

Conseils de prescription

Autres conseils

Conversations avec les médecins

Questions relatives aux régimes d‘assurance
de tierces parties

Services de soins pharmaceutiques spéciaux
Administration

Recherche

Questions autres que I'exécution d'ordonnance /
Vente de produits de consommation courante
Autres

Prescripteurs

Il y a un manque d’uniformité entre les lois des différentes
instances provinciales et territoriales pour déterminer quels
professionnels peuvent prescrire des médicaments, quels
médicaments et pour quelles maladies. Uenvergure des activités
de prescription des médicaments varie donc grandement
selon les instances au Canada. Par exemple, les pharmaciens
peuvent prescrire des médicaments pour soins continus au
Manitoba, au Nouveau-Brunswick et en Nouvelle-Ecosse,
mais nulle part ailleurs®. De méme, les podiatres peuvent
prescrire des antibiotiques et des agents antifongiques en
Alberta, mais nulle part ailleurs au Canada®. Bien que des
changements soient maintenant apportés relativement au
droit de prescrire des médicaments au Canada, la majorité
des ordonnances restent rédigées par des médecins.

Comme indiqué dans la Partie 3, quel que soit le médicament
indiqué sur Pordonnance, les pharmaciens peuvent et parfois
doivent substituer un médicament interchangeable. Mais les
prescripteurs sont en droit d’interdire la substitution en écrivant
« pas de substitution » sur 'ordonnance’. De plus, comme indiqué
précédemment, certaines provinces permettent au patient de
demander un produit interchangeable a la pharmacie.

La durée de prescription d’'un médicament, qui est indiquée
sur 'ordonnance, varie d’'un médicament & un autre. Dans le
cas de symptoémes aigus, les médicaments sont prescrits pour
le nombre de jours requis par le traitement. Dans le cas de
symptomes chroniques, les médicaments sont généralement
prescrits pour 30 ou 90 jours?.

Contribuables

Les régimes provinciaux et territoriaux de médicaments

sont financés par les impo6ts des contribuables. Les politiques
d’établissement des prix des médicaments génériques ont
donc des répercussions directes sur I'allocation des fonds
d’imposition aux priorités de soins de santé du gouvernement.

88 ATerre-Neuve-et-Labrador, les pharmaciens pourront aussi autoriser les médicaments pour soins continus dans un avenir prochainZ.
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11 faut bien comprendre que les économies réalisées grace aux
réformes relatives aux médicaments n’entraineront pas forcément
une baisse des impots. Il se pourrait trés bien que les régimes
publics d’assurance-médicaments réorientent vers d’autres
priorités les économies découlant de la baisse des prix de
remboursement des médicaments génériques. Les priorités
pourraient notamment étre les suivantes : financer de nouveaux
médicaments anticancéreux, inclure plus de médicaments
génériques aux formulaires provinciaux, améliorer I'acces
dans les régions insuffisamment desservies.

Employés

Les régimes privés d’assurance-médicaments sont financés
en partie par les employés, C’est-a-dire indirectement. Un

FIGURE 2 : APERCU DES PRINCIPAUX INTERESSES

employeur qui offre un régime d’assurance-médicaments a
son personnel est auto-assuré, ou verse une prime par employé
a un fournisseur d’assurance, comme décrit précédemment.
Quel que soit le mécanisme, I'assurance-médicaments
représente pour 'employeur un cotit supplémentaire par
employé. Ceci peut se traduire par des salaires plus bas pour
les employés'?. Certains régimes parrainés par les employés
exigent que ceux-ci participent aux primes.

Tout comme les bénéficiaires des régimes publics d’assurance,
les employés assurés peuvent devoir participer aux dépenses
par le biais d’'une quote-part ou d’une franchise.
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Le systeme des médicaments génériques est complexe. De
nombreux intéressés y participent pour s’assurer que les
patients obtiennent les médicaments appropriés, a un cott
raisonnable pour le payeur. Les relations entre les divers

intéressés sont dictées par leurs mesures incitatives respectives.

Mais ces relations sont difficiles a comprendre, car chacun des

intéressés peut avoir de multiples mesures incitatives, parfois
concurrentielles. Le diagramme ci-dessus présente les intéressés
en présence dans le systéme de médicaments génériques et
donne un apergu simplifié de leurs interactions, en suivant le
cheminement des médicaments du fabricant jusqu’au patient,
ainsi que les fonds du payeur jusqu’au fabricant.
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PARTIE 5 :FACTEURS CRITIQUES DE SUCCES ET OPTIONS
DE REALISATION

Lefficacité des politiques de médicaments génériques peut se mesurer selon trois facteurs :

Abordabilité®” — cotit total des médicaments génériques et des services professionnels
pour tous les payeurs.

Accessibilité®” — facilité d’acces aux médicaments génériques et aux services pharmaceutiques.
Durabilité®® — soutenabilité a long terme de I’abordabilité et de I'accessibilité de la couverture.

Lobjectif de toute réforme de politiques de médicaments devrait étre de créer un environnement qui

permette de répondre aux besoins des patients, a un cotit abordable, dans le cadre d’un systeme durable

Comme beaucoup d’instances canadiennes sont confrontées a
des pressions budgétaires, 'abordabilité et la durabilité du systeme
existant se trouvent remises en question. C’est pourquoi de
nombreuses instances canadiennes procedent actuellement a
des réformes de leurs politiques de médicaments génériques.

Etant donné que 98 % des Canadiens ont une forme ou une
autre d’assurance-médicaments, 'acces aux médicaments
n'est généralement pas considéré comme un probleme public
important®. Précisons toutefois que méme les bénéficiaires
d’assurance-médicaments peuvent devoir faire des dépenses
élevées de leur poche.

La plupart des Canadiens, y compris ceux qui vivent en
régions rurales, ont raisonnablement acceés aux pharmacies.
Néanmoins, lacces aux services pharmaceutiques est un
élément clé des réformes actuellement discutées. De plus
en plus, on s’accorde a reconnaitre que le systeme actuel

ne met pas pleinement a contribution les compétences et

le savoir-faire des pharmaciens. De nombreuses provinces

hh

étudient donc actuellement des moyens d’y remédier pour
améliorer les services et les résultats obtenus.

A partir des entrevues faites aupres des principaux intéressés,
des chercheurs et des représentants de plusieurs instances,
six facteurs critiques de succes propices a ’'abordabilité,
'accessibilité et la durabilité sont apparus. La Figure 3
ci-dessous illustre ces six facteurs ainsi que les options
potentielles de réalisation.

Chaque facteur de succes de la Figure 3 correspond a 'un

des trois objectifs du systeme — abordabilité, accessibilité ou
durabilité. Mais la plupart de ces facteurs ont des répercussions
sur ces trois objectifs a la fois. Ainsi, les circuits de distribution
multiple favorisent 'accessibilité, mais peuvent aussi améliorer
I'abordabilité et la durabilité du systéme, en offrant des options
moins onéreuses que celles des pharmacies traditionnelles —

en particulier pour le renouvellement des ordonnances de
médicaments d’entretien.

FIGURE 3 : OBJECTIFS DU SYSTEME, FACTEURS CRITIQUES DE SUCCES ET OPTIONS POTENTIELLES DE REALISATION

Objectifs
du systéme

Facteurs
critiques
de succes

Options
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de réalisation

Abordabilité

Accessibilité
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hh |3 qualité des médicaments génériques est un autre objectif important du systéme. Mais comme indiqué a la Partie 2 de cette étude, les médicaments génériques sont soumis aux mémes normes de qualité, innocuité
et efficacité que les médicaments de marque. La réglementation imposée par Santé Canada garantit que chaque médicament générique répond a des normes élevées de qualité. Par conséquent, la qualité des produits
génériques ne constitue pas un probléme de politique et c'est pourquoi elle n'est pas discutée plus en profondeur dans cette étude.
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(A) Stratégies efficaces de prix

Les stratégies efficaces d’établissement des prix refletent
véritablement le cott de fabrication des médicaments
génériques, avec en plus une marge raisonnable de profit
pour la chaine d’approvisionnement. Les provinces et les
territoires sont les principaux acteurs du secteur des produits
pharmaceutiques génériques, dont ils déterminent en grande
partie les prix. Les groupes de pharmacies de détail sont les
principaux fournisseurs du marché de détail, sur lequel ils
ont une influence considérable’. Par conséquent, les forces
habituelles du marché ne constituent pas le mécanisme
d’optimisation des prix de vente au détail des médicaments
génériques. Mais la concurrence que se livrent les fabricants
pour vendre leurs produits aux pharmacies est empreinte

de dynamisme.

En I'absence des mécanismes normaux sur le marché de la
vente au détail, les débats a propos des politiques publiques
ont surtout pour objectif de comprendre les bénéfices réalisés
tout au long de la chaine d’approvisionnement et de déterminer
les prix a payer pour les médicaments génériques.

Une comparaison des prix payés par les instances canadiennes
et internationales montre que les Canadiens font des
remboursements bien supérieurs aux cotits réels des
médicaments génériques, majorés d’une marge de profit
raisonnable. En Ontario par exemple, les 20 médicaments
génériques les plus remboursés par le Programme de
médicaments cottent plus aux contribuables — et dans
certains cas beaucoup plus — que les 20 mémes médicaments
aux Etats-Unis, en Italie, en Allemagne, en Espagne, en Suede
et au Royaume-Uni. Le prix moyen de ces 20 médicaments
génériques dans ces pays est inférieur de 11 % (Italie) a 77 %
(Royaume-Uni) au prix moyen en Ontario'!. Autre exemple :
une dose de 10 mg d’énalapril — médicament générique utilisé
pour traiter 'hypertension — cotite 80 % de plus en Ontario
qu'aux Etats-Unis, tandis que le prix d’une dose de 500 mg
de metformine — utilisée pour traiter le diabete de type 2 —
est de 29 % supérieur®.

Etant donné que les prix de gros des fabricants au Canada sont
similaires a ceux des autres pays, notre prix de remboursement
plus élevé indique qu’une grande partie de la différence va aux
autres maillons de la chaine d’approvisionnement (c.-a-d. aux
distributeurs et aux pharmacies). Etant donné que les distributeurs
ont en moyenne une marge de 5 % seulement’, la majorité de
la différence va sans doute aux pharmacies. La vaste majorité
des intéressés interviewés dans le cadre de ce rapport appuient
cette conclusion.

Selon le Bureau de la concurrence, des économies de 800 millions $
par an seraient possibles pour I'ensemble des payeurs au Canada
si les régimes publics et privés d’assurance modifiaient
judicieusement leurs politiques de remboursement?.

Voici les options de réalisation possibles pour instaurer des
stratégies judicieuses d’établissement des prix :

Adopter une nouvelle méthode d’appel d'offres
Sur un marché ou les acteurs sont multiples, un processus
d’appel d’offres ou de soumissions concurrentielles peut étre
le meilleur mécanisme pour parvenir a des prix qui refletent
véritablement les cotits. Pour le marché des médicaments
génériques, la premiére question a considérer est la suivante :
qui devrait présenter des offres? On présume généralement
que les fabricants devraient soumettre des offres aux régimes
provinciaux et territoriaux d’assurance-médicaments et que
les pharmacies devraient facturer séparément leurs services
aux gouvernements.

Mais cette approche ne tient pas compte du pouvoir global
des pharmacies réunies en groupes de vente au détail. Les
regroupements ont en effet permis aux pharmacies d’exiger
des rabais des fabricants. Des efforts ont été déployés pour
mettre fin a cette pratique, mais sans grand succes. La réforme
proposée en Ontario relativement aux médicaments a pour
objectif d’éliminer complétement ces rabais, aussi bien

pour le régime public que pour les régimes privés
d’assurance-médicaments®.

La plupart des régimes canadiens d’assurance-médicaments
n’ont pas réussi a bénéficier des avantages du processus d’appel
d’offres au niveau des fabricants et ne pourront sans doute pas
le faire dans le cadre de la réglementation et des conditions de
marché existantes. Actuellement, les groupes de pharmacies de
détail se servent de leur pouvoir d’achat considérable pour
contraindre les fabricants & soumettre des offres élevées, qui font
amplement place a des rabais sur prix facturés. Les fabricants
ne sont donc pas incités a faire des offres basses, ni méme a
participer au processus d’appel d’offres, par crainte que les
grands groupes de pharmacies refusent de vendre leurs produits.

Dans cette conjoncture, on pourrait conclure que ce sont les
pharmacies et non les fabricants qui devraient faire des appels
d’offres pour les médicaments. Cette pratique émerge aux
Etats-Unis et dans certaines parties du Canada : les groupes
de pharmacies de détail passent des contrats avec les grands
employeurs pour fournir des médicaments et des services
médicaux de base®.

Le processus d’appel d’offres présenté par les pharmacies aux
régimes d’assurance pourrait accentuer la concurrence que celles-ci
se font au niveau des prix — élément absent du systeme actuel.
Cette concurrence inciterait probablement les pharmacies a
faire pression sur les fabricants pour qu’ils baissent leurs prix. Les
payeurs seraient donc avantagés par cette concurrence au niveau
des fabricants et au niveau des pharmacies. Mais la soumission
d’offres par les pharmacies comporte des problemes :
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+  Lapharmacie qui gagne 'appel d’offres serait le
fournisseur préférentiel des bénéficiaires du régime
d’assurance. En d’autres termes, les patients devraient
faire exécuter leurs ordonnances exclusivement par
cette pharmacie, ou payer une quote-part plus élevée
s’ils décidaient de la faire exécuter ailleurs.

«  Lerole des pharmacies indépendantes devrait étre
réévalué, étant donné que ces pharmacies ont un territoire
géographique plus petit que les groupes de pharmacies
et quelles ne pourraient donc probablement pas gagner
d’appels d’offres indépendamment.

«  Les groupes de pharmacies de détail, en général tres
puissants, sont concentrés dans certaines régions
bien précises du pays, sur lesquelles ils exercent un
pouvoir disproportionné.

Diminuer le prix de remboursement maximum
Diminuer le prix de remboursement maximum des médicaments
génériques est sans doute I'option la plus simple a mettre en
ceuvre. Pour les instances qui ont déja imposé des prix-plafonds —
Alberta, Ontario, Québec, Terre-Neuve-et-Labrador®?*?¢ —
diminuer le prix de remboursement reviendrait simplement a
réduire le pourcentage fixe du prix du médicament de marque
utilisé pour rembourser les médicaments génériques. Pour les
instances qui n’ont pas de prix-plafonds, diminuer le prix de
remboursement maximum exigerait de plus grands efforts :
ces instances devraient soit créer leur propre structure de
prix-plafonds, soit trouver des moyens de réduire le prix pour
chaque catégorie de médicaments génériques dans le cadre
des politiques existantes de colits maximums autorisés.

Diminuer le prix maximum permettrait d’améliorer I'abordabilité
des médicaments génériques pour les régimes publics, et en fin
de compte pour les contribuables. Toutefois, les répercussions
sur les régimes privés d’assurance-médicaments, sur leurs
promoteurs et sur les patients qui paient les médicaments de
leur poche varieraient selon les instances. Par exemple, si une
instance choisissait uniquement d’imposer des prix-plafonds
sur les prix de remboursement pour les régimes publics, les
pharmacies pourraient récupérer leurs pertes de revenu aupres
des payeurs privés. Les pharmacies pourraient augmenter

soit le prix du médicament, soit les honoraires professionnels
quelles facturent aux régimes privés et aux patients qui paient
les médicaments de leur poche.

Mais méme si les pharmacies étaient autorisées a demander
des prix plus élevés aux payeurs privés, et méme si elles le
faisaient, elles ne pourraient sans doute pas récupérer tous les
bénéfices perdus sur le marché public. Par conséquent, elles
pourraient chercher d’autres moyens de générer des revenus
ou de diminuer leurs cofts, par exemple :

+  enaugmentant les revenus provenant de la vente des produits
de consommation, adoptant ainsi le modele de gestion des
chaines, banniéres et franchises de pharmacies”;

«  en fusionnant avec d’autres pharmacies pour accroitre leur
pouvoir d’achat et réduire leurs cotts nets d’acquisition;

+  en éliminant les cotts de distribution par un
approvisionnement direct aupres des fabricants ou
par la création de leurs propres réseaux de distribution;

+  en procédant a une intégration verticale, C’est-a-dire en
achetant un fabricant de médicaments génériques ou en
établissant un partenariat avec un fabricant pour produire
des médicaments génériques;

+  enréduisant les cotts par la fermeture de certains magasins
ou par la réduction des heures de service.

En Ontario, les pharmacies affirment avoir déja fait d’'importants
changements a leur modele de gestion, notamment pour
comprimer les colits, en réponse aux coupures proposées par
le gouvernement provincial quant aux prix de remboursement.
Le PDG de Shoppers Drug Mart, Jurgen Schreiber, a fait savoir
que sa chaine de pharmacies « réduirait les heures d’ouverture, le
personnel et les services de Shoppers avant méme la promulgation
de la loi »™,

Les répercussions seraient sans doute plus profondes sur les
pharmacies en milieu rural que dans les grands centres urbains.
Comme indiqué a la Partie 4, exécution des ordonnances,
notamment avec rabais sur les médicaments génériques, constitue
une source plus importante de revenus pour les pharmacies
indépendantes (soit pour la majorité des pharmacies en milieu
rural) que pour les autres pharmacies. Une diminution du prix
de remboursement maximum entrainerait probablement une
réduction des rabais consentis aux pharmacies. Par conséquent,
les pharmacies en milieu rural qui exécutent relativement peu
d’ordonnances pourraient étre gravement touchées®. Toute
stratégie d’établissement des prix devrait garantir un financement
adéquat pour les pharmacies en milieu rural, comme c’est
actuellement le cas en Alberta®”. Comme mentionné a

la Partie 4, ’Ontario a annoncé une prime d’exécution
d’ordonnance pour les pharmacies en milieu rural et dans

les régions insuffisamment desservies.

Face aux pressions grandissantes exercées par les pharmacies
pour réduire leurs prix nets, les fabricants chercheraient
principalement a accroitre leur efficacité et a diminuer leurs
couts de production. Ce type d’environnement favoriserait
les compagnies qui fabriquent un nombre trés restreint de
produits spécifiques, car ces compagnies spécialisées pourraient
étre mieux en mesure de fabriquer des médicaments a prix
réduit que les compagnies dont la production est trés diversifiée.
Outre une spécialisation plus poussée, les fabricants pourraient
envisager de transférer leur production vers des pays

comme I'Inde et la Chine (le plus grand fabricant canadien
de médicaments génériques, Apotex, a déja une manufacture
en Inde)”!.
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(B) Emploi approprié et efficace des
médicaments génériques

Lemploi des médicaments génériques, moins cotiteux

que leurs équivalents de marque, permet d’'importantes
économies a tous les payeurs. Maximiser I'utilisation des
produits génériques, tout en suivant des stratégies efficaces
d’établissement des prix, est un facteur critique pour garantir
l'abordabilité des médicaments d’ordonnance.

Une comparaison de 22 pays européens effectuée en 2006
montre que la part de marché des médicaments génériques
(volume) était de moins de 50 % dans 13 pays’?, contre

54,4 % au Canada®. Ceci porte a croire qu’il existe des mesures
d’incitation au sein du marché canadien (et des autres marchés)
pour délivrer des médicaments génériques. De toute évidence,
Pexistence des rabais sur les médicaments génériques est 'une
de ces mesures d’incitation, du moins pour le moment?. Toute
réforme quant aux politiques de médicaments doit garantir
que les mesures d’incitation nécessaires sont en place pour

les médicaments génériques, car une baisse des rabais sur

les médicaments génériques pourrait faire que la vente des
médicaments de marque devienne une option plus rentable
pour certaines pharmacies. Les instances canadiennes
disposent de deux moyens pour veiller a la mise en place

de ces mesures d’incitation : elles peuvent influencer les
habitudes de prescription des médecins ou les habitudes

de délivrance des médicaments des pharmaciens.

Voici les options possibles de réalisation pour un emploi
approprié et judicieux des médicaments génériques :

Instaurer des stimulants et des protocoles de
prescription appropriés

Dans beaucoup de pays, la décision de prescrire un médicament
générique ou un médicament de marque revient au médecin.
Comme indiqué dans le Tableau 5 a la Partie 3, certains pays
dont I’Allemagne et la Nouvelle-Zélande se sont donné des
objectifs de prescription pour les médecins. Ces objectifs, surtout
liés aux cofits, incitent les médecins a prescrire des médicaments
moins onéreux que les médicaments de marque, au besoin. De
méme, au Royaume-Uni, des stimulants financiers encouragent
les médecins a prescrire a frais réduits, de sorte 3 maximiser la
substitution des médicaments génériques’™ 7.

Kaiser Permanente aux Etats-Unis est un exemple d’organisation
qui suit des protocoles de prescription faits pour encourager
I'emploi des médicaments génériques’™ . Toujours aux
Etats-Unis, Pitney Bowes a adopté un modele de prescription
axé sur la valeur menant a des améliorations des résultats de
santé ainsi qu'a des économies considérables dans la gestion
des maladies chroniques™7’.

Promulguer des lois plus strictes
d’interchangeabilité

Contrairement aux autres pays étudiés, les provinces et les
territoires canadiens comptent sur les pharmacies plutot que
sur les médecins pour promouvoir 'emploi des médicaments
génériques. Toutes les instances canadiennes ont adopté des
lois d’interchangeabilité qui autorisent les pharmaciens a
substituer des médicaments génériques aux médicaments

de marque, ou méme leur imposent de le faire. A elle seule,
une loi sur 'interchangeabilité n'incite pas a délivrer des
médicaments génériques. Mais comme indiqué a la Partie 3,
quatre provinces (Saskatchewan, Manitoba, Ile-du-Prince-
Edouard, Terre-Neuve-et-Labrador) ont légalement rendu
I'interchangeabilité obligatoire®, ce qui contraint les pharmaciens
a délivrer des médicaments génériques moins onéreux’.

Vu les politiques et les réglementations d’interchangeabilité
qui existent déja dans toutes les provinces et tous les territoires,
il serait relativement simple pour les régimes d’assurance-
médicaments d’adopter un modele de substitution axé sur

le pharmacien pour rendre obligatoire la substitution dans

les instances ou elle est maintenant facultative et pour préciser
que le médicament le moins cotteux doit étre substituét,

Par contre, il serait plus difficile d’instaurer un modele de
substitution axé sur le médecin en recourant a des stimulants
comme les objectifs de prescription, étant donné qu’il n’existe
aucun modele de ce type dans le systeme actuel.

Restreindre la capacité de prescription des médecins par des
contraintes budgétaires, ou les forcer a prescrire le médicament
le moins cotiteux, pourrait avoir pour conséquences une baisse
des résultats de santé pour les patients et une hausse des cotts
pour le systeme de santé. (Les répercussions seraient différentes
de celles qu’il y aurait a imposer les mémes restrictions aux
pharmaciens car, comme indiqué plus tot, les médecins
conservent alors le droit de déroger a la regle en indiquant

« pas de substitution » sur 'ordonnance.) Prescrire les
médicaments appropriés est généralement I'intervention

la moins cotiteuse des soins de santé et il est important

de pouvoir alors choisir les médicaments, car les patients
peuvent réagir différemment a différents produits. Certains
médicaments peuvent produire les résultats voulus, et d’autres
pas. Certains peuvent aussi avoir des effets indésirables, et
d’autres pas. C’est pourquoi ’'adoption de protocoles de
prescription plutdt que de cotits-cibles (c.-a-d. budgets de
médicaments) peut mieux convenir pour garantir I'emploi
approprié et judicieux des médicaments génériques.

i Les médicaments de marque sont uniquement couverts quand il n'existe pas d'équivalent générique, ou sils sont prescrits par un médecin’,

ji- Cependant, comme indiqué a la Partie 3, les patients peuvent demander un produit de marque dans certaines instances canadiennes.

Kk Méme en vertu de lois de substitution obligatoire, les médecins pourraient prescrire obligatoirement un médicament de marque sil était plus approprié
de le faire pour un patient (c.-a-d. dans les cas otl un médicament de marque et un médicament générique n'ont pas des effets identiques sur le patient).
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(C) Autres circuits de distribution

des médicaments

La plupart des Canadiens se procurent leurs médicaments
d’ordonnance directement aupres d’'un pharmacien, dans
une pharmacie communautaire. La prévalence des autres
réseaux de distribution de médicaments au Canada reste
limitée comparativement aux autres pays, surtout par rapport
aux Etats-Unis. Aux Etats-Unis, la vente de médicaments par
correspondance, en particulier, devient de plus en plus viable.
C’est 'un des segments du marché dont la croissance est la

plus rapide, en termes de revenus de vente’”.

Lavantage principal des autres réseaux de distribution des
médicaments, c’est une meilleure accessibilité. Comme indiqué
a la Partie 4, Pemplacement de la pharmacie est considéré
comme 'un des facteurs majeurs par les patients, pour des
raisons pratiques, quand ils doivent décider ou faire exécuter
leur ordonnance. Les facteurs qui améliorent la commodité,
par exemple la livraison a domicile et Pacces 24 heures sur 24,
ont donc beaucoup de potentiel. Toutefois, I'accessibilité n’est
pas le seul avantage des autres réseaux de distribution, qui
pourraient étre une source d’économies pour le systeme.

Voici les options possibles de réalisation pour mettre en place
d’autres réseaux de distribution des médicaments :

Multiplier les services de vente

par corres pondance

Les avantages des pharmacies de vente par correspondance
et des pharmacies en ligne sont bien connus :

«  acces 24 heures sur 24 qui permet aux patients de
renouveler leurs ordonnances a toute heure®;

«  livraison a domicile qui évite aux patients de devoir
se déplacer et d’attendre®’;

«  services téléphoniques qui permettent aux patients
de poser des questions délicates en privé®;

+  délivrance automatique des médicaments pour
le renouvellement des ordonnances, toujours en
temps opportun®.

La vente par correspondance pourrait aussi permettre a
I'ensemble du systeme de réaliser des économies. En effet, les
pharmacies de vente par correspondance ont des structures de
cotts plus avantageuses que les pharmacies communautaires
traditionnelles, surtout en raison de frais généraux moindres
et d’une efficacité plus grande. Comme elles peuvent servir un
grand bassin de population a partir d’un lieu unique (c.-a-d.
d’un entrepot), elles n’ont pas les frais indirects des pharmacies
de détail. Ces pharmacies peuvent automatiser leurs méthodes
de délivrance des médicaments et rationaliser la charge de travail
de leurs pharmaciens. Les preuves qui nous viennent des
Etats-Unis indiquent qu’avec des frais généraux réduits et une

efficacité accrue, les pharmacies de vente par correspondance
peuvent facturer des frais d’exécution d’ordonnance moindres
que les pharmacies traditionnelles®.

La vente de médicaments par correspondance est déja
pratiquée au Canada, mais un renforcement de ce mode de
distribution pourrait étre source d’économies. Aux Etats-Unis,
les gestionnaires des prestations de médicaments, qui gérent
les prestations d’assurance de nombreux régimes privés,
encouragent les achats dans les pharmacies de vente par
correspondance®. Une démarche similaire par les grands
groupes d’employeurs au Canada pourrait mener a 'adoption
plus généralisée de la vente par correspondance et entrainer
des économies pour les payeurs privés. Les payeurs publics
suivraient sans aucun doute.

Mais tout essor de la vente par correspondance susciterait une
forte résistance de la part des pharmacies communautaires,
qui risqueraient de voir leurs revenus diminuer. Comme les
frais d’exécution des ordonnances sont généralement plus
bas pour les pharmacies de vente par correspondance, la
concurrence sur le plan des prix entre les deux groupes
pourrait s’accentuer, réduisant encore davantage la rentabilité
des pharmacies communautaires.

Par mesure préventive, certains groupes de pharmacies de
détail ont déja créé leurs propres pharmacies de vente par
correspondance. Ainsi, le Sobeys Pharmacy Group, qui
compte plus de 200 pharmacies au Canada, offre un service
de livraison a domicile pour les médicaments d’ordonnance
qui peuvent étre commandés au téléphone, en ligne, par
courriel ou par courrier postal®.

Une des caractéristiques les plus importantes de la vente de
médicaments par correspondance est son potentiel d’intensifier
la concurrence dans le secteur de la vente au détail. De nouvelles
entreprises peuvent entrer sur le marché, avec des investissements
relativement modestes, défiant la domination des groupes de
pharmacies de détail. Mais il faut préciser que les pharmacies de
vente par correspondance et les autres réseaux de distribution
conviennent surtout pour le renouvellement des ordonnances
(p. ex. médicaments pour maladies chroniques)®, et moins
pour les soins aigus (p. ex. antibiotiques).

Mettre en service des distributeurs automatiques
Les distributeurs automatiques sont un autre mode de prestation
de services qui remporte du succes depuis quelque temps aux
Etats-Unis, oit de nombreux groupes de pharmacies de détail
et marchandiseurs de masse ont installé des distributeurs
automatiques de médicaments d’ordonnance. Ces machines
permettent aux patients de renouveler leurs ordonnances,
méme quand la pharmacie est fermée. Elles évitent aussi aux
patients d’atteindre au comptoir de la pharmacie®.

11" Beaucoup de pharmacies emploient des techniciens pour certaines activités liées a la délivrance des médicaments et parviennent donc au méme objectif. Dans le cas de ces pharmacies, un distributeur automatique ne libérerait

pas beaucoup plus de temps pour les pharmaciens.
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Un des avantages les plus discrets de ce mode de prestation des
services est qu'il permet aux pharmaciens de consacrer plus de
temps aux activités non liées a 'exécution des ordonnances®.
En fait, ces distributeurs sont probablement 'un des deux
principaux moyens grace auxquels les pharmaciens pourraient
fournir davantage de services professionnels a valeur ajoutée!.
(Lautre moyen, examiné ci-apres, est un modele de financement
qui incite les pharmaciens a fournir de tels services.)

Le distributeur automatique PharmaTrustMP MedCentre fait
partie de la nouvelle génération de distributeurs automatiques.
Contrairement aux distributeurs installés aux Etats-Unis, cette
machine distribue les médicaments aux patients sans que
ceux-ci aient 2 demander auparavant le renouvellement de
leur ordonnance. Elle leur permet de communiquer avec un
pharmacien, par vidéoconférence bidirectionnelle, aprés scannage
de Pordonnance. Le pharmacien exécute 'ordonnance

a distance et déclenche le distributeur qui fournit les
médicaments appropriés®.

Le distributeur PharmaTrust présente de nombreux avantages :

«  Les patients ont non seulement acces 24 heures sur 24 a
des services de délivrance des médicaments, mais aussi a
des services de consultation.

«  Les petites communautés, qui ont parfois du mal a attirer
un pharmacien, peuvent offrir des services de délivrance et
de consultation a leurs résidents, sans avoir de pharmacien
sur place.

«  Les cliniques de santé de la famille, les centres d’achat,
les magasins d’alimentation et autres lieux peuvent offrir
des services de pharmacie a leurs clients, améliorant ainsi
Paccessibilité aux services®.

Tout comme les pharmacies de vente par correspondance,

les distributeurs présentent un potentiel d’économies pour le
systeme. Lautomatisation des activités liées a la délivrance des
médicaments et la rationalisation des services de consultation
sont les deux principaux moteurs d’économies potentielles.

En dépit des inquiétudes de I’Ontario College of Pharmacists,
le distributeur PharmaTrust a déja réussi a surmonter un certain
nombre d’obstacles juridiques. En fait, ces machines sont déja
utilisées dans quelques hopitaux de 'Ontario et PCA Services,
concepteur de PharmaTrust, compte les mettre en service dans
les centres commerciaux, les magasins d’alimentation et autres
lieux en Ontario cette année®. En fonction du succes de ces
machines aupres des patients, les pharmacies pourraient
souffrir de ce nouveau mode de distribution et leurs revenus
pourraient fléchir. Pour faire face, les pharmaciens pourraient
envisager d’étendre leur distribution en installant leurs propres
distributeurs, pour faire directement concurrence & PharmaTrust.
Quelle que soit la réaction des pharmacies, tous les payeurs
bénéficieront probablement d’une concurrence accrue dans

le secteur de la vente au détail.

(D) Gamme étendue de services pharmaceutiques
Comme décrit plus tot dans cette partie, le role du pharmacien
en tant que professionnel de la santé n’est pas pleinement mis
a contribution dans le systéme canadien existant. Les pharmacies
offrent relativement peu de services professionnels a valeur
ajoutée autres que les services liés a 'exécution des ordonnances
et les patients ont une gamme restreinte de tels services dans
la plupart des pharmacies. C’est ce que montre le Tableau 6,
qui prend I’'Ontario en exemple. Le service a valeur ajoutée le
plus couramment fourni par les pharmacies en Ontario, autre
que I'exécution des ordonnances, est celui des analyses de sang —
fait dans seulement 36 % des pharmacies. La plupart des services
répertoriés dans le Tableau 6 ne sont offerts que dans 15 %
des pharmacies ontariennes. De plus, 42 % des pharmacies
n’offrent aucun des services répertoriés'’.

TABLEAU 6 : SERVICES PHARMACEUTIQUES AUTRES
QUE LA DELIVRANCE DES MEDICAMENTS EN ONTARIO

Services Pourcentage des pharmacies
ontariennes qui offrent ce service
Analyses de sang 36
Soins du diabéte 30
Désaccoutumance au tabac 26
Vaccins 14
Consultations sur le cholestérol 14
Gestion de I'asthme 14
Gestion de I'hypertension 13
Gestion de la douleur 10
Visites a domicile 9
Programmes de santé des femmes 8
Contréle du poids 7
Gestion de I'arthrite 6
Gestion de I'anticoagulation 5

Source : Sapsford (2009)".

Jusqu’a présent, les décisions de politiques ont surtout porté
sur I'élargissement du role des pharmaciens. Mais I'attention
se tourne maintenant vers la nécessité de trouver des stimulants
appropriés pour inciter les pharmacies a offrir les services que
les pharmaciens sont désormais autorisés a assurer. Faute de
stimulants financiers pour les services autres que 'exécution
des ordonnances, les pharmacies continueront probablement
d’orienter leurs activités sur la délivrance des médicaments.

1l est d’autant plus important d’étendre le role des pharmaciens
que le nombre de personnes atteintes de maladies chroniques
augmente. Les programmes d’observance et de gestion des
maladies, au niveau des pharmacies, pourraient s’avérer
bénéfiques®. Un autre moyen de traiter avec succes les
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personnes atteintes de maladies chroniques est de mettre
en place des équipes de santé qui incluent les pharmaciens.

Les études ont montré que les équipes de soins de santé, ou

le role des pharmaciens et celui des autres professionnels

sont clairement définis, permettent d’assurer des soins mieux
coordonnés et plus complets aux patients que par le biais d'un
fournisseur unique de soins de santé. Le pharmacien, intégré
a une équipe interprofessionnelle, peut jouer un réle crucial
en éduquant les patients et en les aidant & mieux gérer leurs
maladies chroniques. Faire plus de place aux équipes de soins
de santé permettrait en fin de compte d’améliorer les résultats
de santé et la qualité de vie des patients, tout en faisant des
économies dans 'ensemble du systéme de santé, car les
patients suivis par des équipes font généralement moins

de visites aux hopitaux®.

Voici une option possible de réalisation pour parvenir a une
offre diversifiée de services pharmaceutiques :

Créer des stimulants pour les

services professionnels

La prestation de services autres que ceux liés a 'exécution des
ordonnances est actuellement encouragée par des subventions
gouvernementales”. UAlberta est actuellement dans une période
de transition et vise a créer un modele de financement qui
remboursera les pharmaciens pour de telles activités®. Pour
créer ce modele, il faudra étudier les différentes structures de
rémunération (paiement a I’acte, salaire, ou paiement fixe par
patient), puis déterminer les montants des paiements qui
inciteront les pharmaciens a modifier leur comportement.

Les réformes en matiere de médicaments que le gouvernement
de 'Ontario a annoncées récemment indiquent qu'un nouveau
financement sera mis en place pour rétribuer les services
professionnels & valeur ajoutée. La ministre de la Santé, Deb
Matthews, a déclaré ceci : « Si les pharmaciens acceptent bien le
modele, s’ils offrent des services comme les vaccins, la gestion
des maladies chroniques... alors c’est un domaine que nous
considérerons de tres pres, je crois®’. » Dans le cadre des
réformes proposées, 150 millions $ seront attribués aux
services professionnels des pharmaciens aux Ontariens?.

Il existe un précédent en Ontario pour ces types de services
professionnels. En 2007, la province a instauré le service
MedsCheck qui permet aux patients atteints de maladies
chroniques, ayant trois ordonnances ou plus, de demander
une consultation de 30 minutes a leur pharmacien (pour
passer compléetement en revue leurs médicaments)®. Le
pharmacien est payé 50 $ pour une consultation de 30
minutes”” — rétribution sans doute trop modeste pour
inciter les pharmaciens a se détourner de leurs activités
d’exécution des ordonnances.

Comme les frais d’exécution d’ordonnance sont en moyenne
de 10,50 $ en Ontario, un pharmacien ne devrait exécuter que
cinq ordonnances en 30 minutes pour gagner plus d’argent
qu’avec une consultation MedsCheck®'. Les personnes que
nous avons interviewées ont dit que les pharmaciens exécutent
généralement beaucoup plus d’ordonnances en 30 minutes et
que les pharmacies tirent donc de plus grands revenus en se
concentrant sur les ordonnances. Compte tenu de ce fait, il est
probable que I'Ontario devra revoir le niveau de financement de
MedsCheck dans le cadre de sa nouvelle stratégie de médicaments.

La Nouvelle-Ecosse a lancé un service similaire, Medication
Review Service, en 2007. Pour étre admissible, un patient doit
étre inscrit au programme Pharmacare pour les personnes

du troisieme age, prendre au moins quatre médicaments

(au moins trois en Ontario) ou I'un de sept médicaments
sélectionnés, et doit avoir 'une de sept maladies sélectionnées,
comme le diabete ou ’hypertension. La pharmacie est payée
150 $ pour ce service®?.

(E) Forte participation des consommateurs

Dans le cadre du systeme actuel, la plupart des consommateurs
ne sont guére encouragés a comparer les prix pour les
médicaments d’ordonnance. Comme indiqué a la Partie 4,

les personnes qui ont un régime d’assurance-médicaments ont
tendance a ignorer la question du prix et vont tout simplement
faire exécuter leur ordonnance a la pharmacie la plus proche
de leur domicile ou de leur lieu de travail. De plus, le manque
de concurrence entre les pharmacies ameéne les consommateurs
a croire que les prix sont standardisés et que seules des économies
minimes pourraient étre réalisées (soit par eux, qui versent
une quote-part, soit par le systéme dans son ensemble) par
une comparaison des prix. La situation au Canada contraste
grandement avec celle aux Etats-Unis, ou les détaillants se
livrent une concurrence agressive et publique pour les
médicaments génériques™.

Pour motiver davantage les consommateurs dans leurs décisions
d’achat, il faut plus de transparence et de clarté sur la question
des prix. Renseigner les consommateurs sur les prix leur
permettrait d’exercer des pressions sur les pharmacies

pour qu’elles baissent leurs prix de détail®.

Voici une option possible de réalisation pour encourager une
forte participation des consommateurs :

Adopter des formulaires progressifs

Certains régimes d’assurance-médicaments regroupent les
médicaments inscrits a leurs formulaires selon différents
niveaux, chaque niveau ayant un niveau différent de quote-part.
Lobjectif est de donner un stimulant financier au consommateur
pour qu’il achéte un médicament plutét qu'un autre, en
participant davantage a la décision d’achat. Logiquement,

ces régimes d’assurance-médicaments regroupent souvent
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les médicaments & bas prix dans la catégorie pour laquelle la
quote-part est la plus basse® *°. Ce faisant, ils encouragent les
consommateurs a acheter les médicaments a bas prix plutot
que leurs équivalents plus onéreux — et cette stratégie permet
aux régimes de faire des économies.

De nombreuses instances, y compris la plupart des régimes
publics d’assurance-médicaments au Canada, ont déja

des formulaires a bareme progressif pour encourager les
consommateurs a acheter des médicaments génériques
plutdt que des médicaments de marque. Les consommateurs
peuvent acheter le médicament de marque plus cotiteux,
mais ils doivent alors payer personnellement la différence
avec le prix du médicament générique®. En d’autres termes,
lassureur rembourse uniquement le montant équivalant
au colit du médicament générique, et les patients qui
choisissent le médicament de marque ne sont que
partiellement remboursés.

Les politiques peuvent non seulement déterminer quels
médicaments seront remboursés, mais aussi préciser le

niveau d’interchangeabilité entre les médicaments génériques
et les médicaments de marque. Par exemple, les lois sur
'interchangeabilité peuvent rendre obligatoire la délivrance du
médicament le moins cotteux. Actuellement, I'interchangeabilité
obligatoire n’est en vigueur qu’en Saskatchewan, au Manitoba,
aI'Tle-du-Prince-Edouard, et a Terre-Neuve-et-Labrador™. Les
lois sur I'interchangeabilité peuvent autoriser les pharmaciens
a substituer les produits, sans leur imposer de le faire, comme
C’est le cas dans les six autres provinces®. Quoi qu’il en soit,
les bénéfices réalisés par les pharmacies sur les médicaments
génériques sont souvent plus grands que ceux réalisés sur les
médicaments de marque, ce qui motive financierement les
pharmaciens a substituer un médicament générique a un
médicament de marque. Mais les réformes proposées en
Ontario, qui visent I’élimination des rabais, pourraient faire
que la délivrance des médicaments de marque devienne plus
avantageuse pour certaines pharmacies.

Malgré la prévalence des formulaires & baréeme progressif

au Canada, les recherches effectuées pour cette étude n’ont
trouvé aucun régime d’assurance-médicaments (public ou
privé) qui ait adopté une catégorisation progressive des
pharmacies en fonction des prix facturés aux consommateurs.
Un régime d’assurance-médicaments pourrait choisir de
rembourser complétement un médicament acheté dans une
pharmacie, mais seulement partiellement dans une autre
pharmacie ol ce médicament est plus cotiteux. Un patient qui
choisirait la pharmacie plus cotiteuse devrait payer la différence.

Lavantage d’élargir cette approche progressive est clair : les
pharmacies commenceraient a se faire concurrence sur le
plan des prix, pour ne pas perdre les consommateurs soucieux
d’éviter ou de minimiser leur quote-part. Le défi pour les

assureurs serait de déterminer quelle est la pharmacie la
moins cotiteuse pour chaque médicament générique ou
chaque groupe de médicaments génériques. Les assureurs
devraient donc faire un suivi continu des prix des pharmacies
ainsi qu'une mise a jour fréquente de leurs formulaires. De
leur co6té, les consommateurs sensibles au prix pourraient
devoir faire de plus grands trajets pour se procurer leurs
médicaments. En outre, ce modele ne pourrait pas s’appliquer
aux petites communautés ot il n’y a quune seule pharmacie.

(F) Engagement optimal des gouvernements
Les gouvernements jouent un role majeur sur le marché

des médicaments génériques, étant donné qu’ils sont grands
acheteurs de médicaments. Dans la plupart des provinces, ils
dominent le marché au point d’avoir presque un pouvoir de
monopsone (acheteur unique). Grace a ce pouvoir et a leurs
compétences législatives, ils peuvent décider des prix. Mais les
gouvernements se préoccupent aussi de maintenir en place
une chaine d’approvisionnement efficace. Ils veulent s’assurer
que tous les maillons de la chaine peuvent faire des bénéfices
raisonnables, mais non excessifs. De plus, ils peuvent exercer
des pressions sur la chaine d’approvisionnement pour en
renforcer Pefficacité.

Au début des années 1990, les régimes d’assurance-médicaments
des gouvernements ont déterminé les prix de remboursement
des médicaments génériques en fonction d’un pourcentage
relativement élevé du prix des médicaments de marque®>’.
Bien sir, les pharmacies ont facturé aux gouvernements les
montants maximaux autorisés. Les profits importants réalisés
dans la chaine d’approvisionnement ont bénéficié aux fabricants
de médicaments génériques et ont mené a une prolifération des
pharmacies de détail’. Au départ, les fabricants de médicaments
génériques qui produisaient de nombreux médicaments ont
exercé leur pouvoir sur les pharmacies et les ont incitées a la
loyauté en leur offrant des rabais sur les prix facturés. Les
pharmacies ont fait des bénéfices considérables en raison de
cette réduction des couts d’achat, qui est devenue une partie
intégrante de leur modele opérationnel, et les pharmacies se
sont multipliées?. De fait, les rabais sont devenus le principal
moyen de concurrence des fabricants de médicaments
génériques pour obtenir le placement de leurs produits

sur les étalages des pharmacies.

La dynamique de marché que les gouvernements
avaient contribué a créer a fini par devenir une source
de frustrations pour eux. Constatant qu’elles laissaient
la chaine d’approvisionnement faire trop de bénéfices,
certaines instances ont commencé a réduire leur
remboursement®. Les gouvernements ont aussi été

de plus en plus frustrés du manque de transparence
quant a la répartition des bénéfices tout au long de

la chaine d’approvisionnement. Actuellement, ils ne
savent pas jusqu’a quel point ils peuvent réduire les

mm Toutes les provinces ont des lois d'interchangeabilité, mais seules ces quatre provinces rendent l'interchangeabilité obligatoire.
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remboursements pour restreindre les profits de la chaine
d’approvisionnement, sans endommager cette chaine.

Le Royaume-Uni a en partie résolu le probleme en faisant
un suivi des marges de profit des pharmacies et en ajustant
les prix régulierement. Chaque trimestre, les pharmaciens
entreprenants peuvent chercher les médicaments génériques
les moins cotteux des fabricants et des grossistes. Le prix

le plus bas ainsi trouvé devient le prix dominant de
remboursement pour le trimestre suivant et le gouvernement
peut faire des retenues aux pharmacies pour exces de bénéfices
réalisés durant le trimestre précédent®.

Les gouvernements canadiens ont essayé d’intervenir par d’autres
moyens que la détermination du prix de remboursement.
Ainsi, 'Ontario et le Québec ont tenté de réglementer les
rabais sur prix facturés et beaucoup d’autres provinces

ont envisagé une approche similaire’. Comme expliqué

a la Partie 3, ces rabais constituent une source importante

de bénéfices pour les pharmacies et il est difficile de les
interdire ou de les limiter.

Voici des options possibles de réalisation pour parvenir
a un engagement optimal des gouvernements :

Modifier les méthodes de remboursement

La frustration des payeurs est liée en grande partie aux
efforts tentés par le gouvernement pour controler les prix
aux différentes étapes de la chaine d’approvisionnement
des médicaments génériques. Les gouvernements cherchent
a controler les prix des fabricants en déterminant le montant
de remboursement des médicaments. Ils cherchent aussi

a controler les prix du secteur de détail en déterminant

les frais d’exécution d’ordonnance et les marges permises
pour les pharmacies. Comme expliqué précédemment, la
réaction des pharmacies a été d’exiger de plus grands rabais
des fabricants et de facturer des prix plus élevés aux régimes
privés et aux consommateurs qui paient les médicaments
de leur poche. Les efforts faits par les gouvernements pour
interdire les rabais sont restés en grande partie sans succes
car, dans ce domaine, les dynamiques du marché sont tout
simplement plus fortes que les décrets gouvernementaux.

Pour simplifier la situation, les gouvernements pourraient
décider d’un prix de remboursement a la pharmacie. Par
exemple, le remboursement versé a une pharmacie pour
délivrer un médicament X pour 90 jours serait de Y $. Au
départ, Y $ pourrait étre le total du remboursement actuel,
de la marge du pharmacien, des frais du grossiste et du

cott d’achat du médicament. Y $ pourrait étre réduit si le
gouvernement considérait que les bénéfices de la chaine
d’approvisionnement étaient trop élevés. Les gouvernements

devraient envisager de publier ces prix pour en informer
les assureurs privés, ou de réglementer ces prix pour que
les mémes prix s’appliquent au marché privé.

Les prix pourraient étre ajustés de sorte a influencer les
habitudes de prescription. Par exemple, une ordonnance
pour 90 jours pourrait devenir plus intéressante pour un
pharmacien, du point de vue du flux de trésorerie, que trois
ordonnances de 30 jours chacune. Le pharmacien pourrait
accepter un bénéfice moindre, mais plus rapide. De plus,
les prix pourraient étre modifiés de sorte a encourager
I'emploi d’un médicament générique plutot que celui de
son équivalent de marque. Les pharmacies pourraient

se faire concurrence en réduisant ou en éliminant les
quotes-parts, par exemple, ou en donnant des coupons
d’achat aux clients pour d’autres produits.

Dans ce contexte, les pharmacies de vente par correspondance
prendraient sans doute plus de place sur le marché en tant
que moyen de distribution, étant donné qu’elles sont
fondamentalement moins cotteuses que les pharmacies

de détail « construites en dur ». La concurrence sur le
marché s’en trouverait renforcée.

Toujours dans cette optique, les gouvernements pourraient
demander aux pharmacies de faire des appels d’offres,
comme indiqué a la Partie 5 A).

Les entrevues effectuées pour ce rapport indiquent que les
marges de profit des fabricants sont déja réduites et que toute
tendance a la baisse des remboursements porterait surtout
préjudice aux pharmacies. Pour compenser, les gouvernements
pourraient adopter une approche que certaines provinces
mettent a 'essai actuellement, notamment I’Alberta et
I'Ontario. Comme indiqué précédemment dans cette partie,
ces deux provinces ont fait savoir qu’elles permettront aux
pharmaciens de prescrire des médicaments pour des maladies
mineures courantes, comme les maux de dos ou de gorge.
Elles rembourseront les pharmaciens a un tarif inférieur

a celui des médecins. Les médecins auront toujours autant

de travail, mais pourront réorienter une partie de leur

temps vers des cas plus graves qui exigent leurs

compétences professionnelles.

Globalement, les gouvernements renforceraient I'acces aux
soins de santé et les répercussions négatives des réformes du
systeme de médicaments sur les pharmacies seraient réduites,
car la baisse de leurs revenus sur les médicaments génériques
serait en partie compensée par les services payés a I'acte.

Du point de vue des pharmaciens, le traitement de maladies
mineures serait un ajout intéressant a la consultation sur les
médicaments, comme MedsCheck.
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Accorder des périodes d’exclusivité sur le marché
Les gouvernements peuvent aussi intervenir de sorte a
encourager le développement des médicaments génériques.
L'Ontario, par exemple, accordait un remboursement plus
élevé au premier fabricant qui lancait une version générique
d’un médicament de marque dans la province'?. Aux Etats-Unis,
une période d’exclusivité de 180 jours, extrémement précieuse,
est accordée au premier arrivant générique, dans certains
cas®. Le Canada pourrait adopter une approche similaire.

Ce faisant, les gouvernements devraient considérer le fait

que les fabricants de médicaments de marque mettent de

plus en plus en marché des versions génériques de leurs
propres produits. Les gouvernements pourraient donc
accorder une période d’exclusivité aux deux premiers
arrivants génériques sur le marché.

Pour veiller aux avantages concurrentiels de 'exclusivité sur le
marché, les gouvernements pourraient interdire les ententes
entre fabricants de médicaments génériques et fabricants de
médicaments de marque selon lesquelles des paiements sont
effectués pour ralentir Pentrée d’un produit générique sur

le marché. Caccord entre Ranbaxy et Pfizer pour ralentir la
version générique du LipitorMP est peut-étre I'exemple le plus
connu de ce type d’entente”.

La mise en ceuvre des options examinées ci-avant représente un
ensemble de mécanismes potentiels pour aider les instances a
parvenir a une plus grande efficacité sur trois plans critiques —
abordabilité, accessibilité et durabilité — tout en arrivant a une
plus grande transparence. Les options ne sont aucunement
exclusives les unes des autres et dans bien des cas deux ou
plusieurs d’entre elles peuvent étre regroupées (p. ex. formulaires
a baréme progressif et services de vente par correspondance).
Mais toutes les options ne seront pas faisables ou appropriées
pour toutes les instances.

En fonction de ces options, la Partie 6 présente les
recommandations qui pourraient étre les plus appropriées
a considérer actuellement par les instances canadiennes.
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PARTIE 6 : OPTIONS POUR LES DECIDEURS DE POLITIQUES

Créer un systeme de médicaments plus durable pour répondre aux besoins des patients, a des cotits abordables,
n’est pas simple. Trouver des solutions qui permettent de parvenir a cet objectif et de minimiser les
répercussions négatives sur les principaux intéressés s’avere plus complexe encore. Les conséquences
du vieillissement de la population et de 'augmentation du nombre de personnes atteintes de maladies
chroniques multiples viennent encore compliquer le probleme de la mise en place d’un systeme durable.

Dans ces circonstances, de nombreux gouvernements au Canada
et a 'étranger modifient constamment leurs politiques de
médicaments génériques dans espoir de trouver des solutions
judicieuses et durables. Au cours des quelques dernieéres années,
diverses tendances sont apparues, qui méritent d’étre prises en
compte lors de 'examen des futurs changements envisagés

pour le systeme canadien de médicaments génériques :

«  Bien que les provinces et les territoires partagent
régulierement entre eux de I'information, la
collaboration entre les instances sur les décisions
majeures de politiques n’est pas aussi poussée
quelle pourrait et qu'elle devrait Iétre.

. Jécart entre les régimes privés et publics d’assurance-
médicaments continue de se creuser. De nombreuses
politiques d’établissement des prix décidées par les
régimes provinciaux et territoriaux ne s’appliquent
pas aux assureurs privés.

« Déquilibre des pouvoirs sur le marché des médicaments
génériques a changé en faveur des groupes de pharmacies,
et les fabricants de médicaments se livrent une concurrence
accrue, alors que les groupes de pharmacies de détail
(p. ex. chaines et franchises) dominent de plus en plus
le secteur pharmaceutique.

«  Ce sont les pharmacies, et non pas les consommateurs
et les payeurs, qui tirent avantage de la concurrence
entre fabricants.

. Le manque de transparence, surtout au sujet des prix
nets des fabricants sans rabais sur prix facturés, fait
qu’il est difficile pour les gouvernements d’instaurer
des politiques efficaces.

« Dacces aux médicaments n’est généralement pas
considéré comme un probleme important de politique
publique dans la plupart des instances au Canada,
car la plupart des Canadiens ont une forme d’assurance-
médicaments ou une autre, et ceci méme si certains
doivent faire d’'importantes dépenses personnelles
pour leurs médicaments.

A court terme, les décideurs de politiques et les gestionnaires
des régimes d’assurance-médicaments pourraient prendre
certaines mesures pour améliorer 'abordabilité, accessibilité,

la durabilité et la transparence du systéme, tout en minimisant
les répercussions négatives potentielles sur les principaux
intéressés. Les approches indiquées ci-dessous sont un
résumé des options les plus faisables examinées a la Partie 5.
Précisons que toutes ces approches ne pourraient pas étre
suivies simultanément.

+  Lesrégimes d’assurance-médicaments pourraient
revoir leurs montants maximaux de remboursement,
puisque de nombreuses preuves indiquent que les prix
canadiens sont trop élevés. Les régimes d’assurance-
médicaments pourraient s'appuyer sur les renseignements
de 'industrie canadienne et sur les prix en vigueur dans
les autres pays. Cette approche reflete les mesures que
beaucoup de provinces prennent déja actuellement et
prolonge fondamentalement le statu quo.

Pour continuer d’intervenir sur le marché, les
gouvernements doivent s’assurer que les régimes
publics n’obtiennent pas une réduction des prix aux
dépens des régimes privés. Ils doivent veiller a ce que
les médicaments ne soient pas plus onéreux pour les
régimes privés, soit en communiquant clairement les
prix, soit en prenant des mesures de réglementation.

. Les montants de remboursement pourraient étre
déterminés au niveau des pharmacies. Pour déterminer
le montant de remboursement d’'un médicament, les
gouvernements décident de son prix, puis ajoutent les
cots de distribution, les marges de profit et les frais
d’exécution d’ordonnance des pharmacies. A la grande
frustration des gouvernements, les fabricants se font
concurrence en consentant des rabais aux pharmacies.
Accorder des remises et des rabais aux acheteurs est
une pratique commerciale tout a fait courante que
les gouvernements essaient vainement d’éliminer.

Les gouvernements pourraient donc rembourser
un montant unique aux pharmacies, qui inclurait
le cotit réel du médicament, les frais du grossiste
ainsi que les frais d’exécution d’ordonnance et de
consultation des pharmaciens.



38 CONSEIL CANADIEN DE LA SANTE

«  D’autres circuits de distribution, plus concurrentiels,
pourraient étre encouragés. Si les autres circuits de
distribution étaient plus nombreux sur le marché
de la vente au détail (p. ex. pharmacies de vente par
correspondance et distributeurs automatisés), la
concurrence croissante serait avantageuse pour
tous les payeurs. En fin de compte, les préférences
des consommateurs décideront dans quelle mesure
ces circuits simposent, et avec quelles répercussions.
Mais les organismes de réglementation devraient
veiller a Pélimination de tous les obstacles au succes
de ces circuits de distribution.

+  Lesrégimes d’assurance-médicaments, y compris les
régimes offerts par les employeurs, pourraient adopter
des formulaires a baréme progressif pour encourager
leurs bénéficiaires a utiliser les médicaments moins
onéreux. Les formulaires a baréme progressif, avec
contribution des patients, sensibilisent les consommateurs
au cott des médicaments. Toutefois, il faut s’assurer
que les patients continuent de prendre les médicaments
appropriés — a la fois dans leur propre intérét et dans
celui du systeme de soins de santé, car une baisse des
résultats de santé cotiterait plus cher au systeme que
les économies ainsi réalisées.

+  Lesrégimes provinciaux et territoriaux devraient inclure
rapidement les médicaments nouvellement approuvés a
leurs formulaires de médicaments autorisés. Actuellement,
le processus d’inclusion d’un nouveau médicament qui
a requ un Avis de conformité de Santé Canada peut
prendre plusieurs mois. Une des conséquences de la
longueur de ce processus est que les régimes publics
d’assurance-médicaments continuent de payer plus
pour un médicament de marque, alors qu’il existe
déja une version générique moins onéreuse.

+  Confier aux pharmaciens des services supplémentaires
rémunérés permettrait de modérer les répercussions
d’une baisse de prix des médicaments génériques et
serait avantageux pour I'ensemble du systéme de santé.
En raison du vieillissement de la population canadienne,
de la prévalence grandissante des maladies chroniques et
de Paugmentation de la demande de services médicaux,
Iélargissement du role des pharmaciens pourrait étre trés
avantageux aussi bien pour les patients (amélioration
des résultats et de 'acces) que pour le systeme de santé
(amélioration de la durabilité).
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ANNEXE : CHANGEMENTS RECEMMENT PROPOSES AUX POLITIQUES ET
AUX REGLEMENTS SUR LES MEDICAMENTS GENERIQUES EN ONTARIO

Alors que nous achevions ce rapport, le gouvernement de ’'Ontario a proposé d’apporter des changements

a la maniere dont il réglemente les remboursements et les frais de prescription pour les médicaments

génériques. Nous en faisons un résumé ci-dessous.

L'Ontario a apporté les premiers grands changements a ses
politiques sur les médicaments génériques en 2006, avec la

Loi sur un régime de médicaments transparent pour les patients,
plus connue sous le nom de Projet de loi 102. Lobjectif de cette
Loi était de réduire les prix payés par le gouvernement provincial
pour les médicaments génériques assurés par son régime public
d’assurance-médicaments et de freiner le mécanisme des rabais
accordés par les fabricants aux pharmacies sur les prix facturés.

Le 7 avril 2010, ’Ontario a annoncé d’autres réformes a ses
politiques d’établissement des prix et de remboursement des
médicaments génériques™. Les faits saillants des réformes
annoncées sont notamment les suivants?” :

«  réduire d’au moins 50 % le prix de tous les médicaments
génériques en Ontario d’ici 2014, garantissant que ni le
régime public ni les régimes privés n’ont a payer plus de
25 % du cotit du médicament de marque d’origine;

«  éliminer les allocations professionnelles (aussi connues
sous le nom de rabais ou remises sur prix facturés)
payées par les fabricants aux pharmacies, d’ici 2014;

+ accroitre le financement alloué a la rétribution des
pharmaciens en augmentant les frais d’exécution
d’ordonnance et en attribuant 150 millions $ aux
autres services professionnels;

+  payer aux pharmacies en milieu rural ou dans les
régions insuffisamment desservies des frais d’exécution
d’ordonnance supérieurs a ceux payés a leurs homologues
des zones urbaines pour les ordonnances couvertes par
le Programme de médicaments de I'Ontario.

Les avantages de ces réformes pour les payeurs publics sont
clairs. Le régime public d’assurance-médicaments de ’'Ontario
et, par extension, les contribuables pourraient économiser
quelque 500 millions $ par an selon les estimations, grace a
ces réformes. Les économies équivaudraient a environ 12 % du
budget annuel du Programme de médicaments de I’Ontario.
Toutefois, les avantages pour les régimes privés et par extension
pour les employeurs et pour les consommateurs qui paient les
médicaments de leur poche sont moins certains — bien que
pouvant étre importants®.

Les économies réalisées dans le secteur public pourraient avoir
des répercussions importantes non seulement sur 'abordabilité
immédiate des médicaments génériques, mais aussi sur la

nn- Poyr plus de détails, consulter : http://health.gov.on.ca/english/public/legislation/drugs,

lation_935.pdf

durabilité du systeme a long terme, surtout en raison du nombre
croissant de personnes qui auront besoin de médicaments
d’ordonnance. De plus, ces économies pourraient permettre
d’accorder aux Ontariens une couverture d’assurance plus
généreuse, améliorant ainsi les résultats de santé et réduisant
les cotits pour le systeme de santé.

Anticipant une réduction de revenus, certaines pharmacies
ont déja fait savoir qu’elles réduiraient leurs heures de service,
ce qui a soulevé des inquiétudes quant a I'accessibilité des
services pour certains consommateurs. Bien que des risques
existent, la plupart des patients pourraient ne pas en souffrir.
Comme indiqué ci-avant, dans les régions ot les risques sont les
plus grands (c.-a-d. régions rurales et insuffisamment desservies),
les pharmacies recevraient des frais d’exécution d’ordonnance
supérieurs a leurs homologues en zones urbaines pour les
médicaments autorisés par le Programme de médicaments

de 'Ontario. Cette mesure aiderait les pharmacies a rester
viables et mitigerait les risques sur le plan de I'acces. De plus,
toute réduction d’accessibilité pourrait étre contrée en partie
par une innovation récente : les distributeurs automatiques,
comme indiqué a la Partie 5.

En termes d’économies sur les dépenses personnelles, les
patients pourraient voir diminuer le prix qu’ils doivent payer
pour leurs médicaments en fonction de la structure adoptée
par leurs assureurs pour leurs primes, leurs franchises et leurs
quotes-parts. La question des économies pour les personnes
bénéficiant d’un régime privé d’assurance ou sans assurance
présente plus de complexité, étant donné que les réformes
ne s’appliquent ni aux marges, ni aux frais d’ordonnance
facturés par les pharmacies au secteur privé. Comme
indiqué précédemment, il se pourrait que les pharmacies
augmentent ces marges et ces frais pour compenser leurs
pertes de revenus. Les répercussions des réformes sur les
économies de dépenses personnelles restent donc incertaines,
surtout pour les personnes bénéficiant d’un régime privé
d’assurance et les personnes sans assurance.

Prenant pour hypothese que des économies sur les dépenses
personnelles de médicaments seront possibles, il pourrait y avoir
une amélioration des résultats de santé. En effet, une étude effectuée
a partir des données de 2007 montre qu’il y a non-observance
médicamenteuse chez 8 % des Canadiens, en raison du cotit
des médicaments'®. En d’autres termes, ces personnes prennent

oo Compte tenu du fait que les assureurs privés paient les médicaments génériques plus cher et font des dépenses totales plus élevées de médicaments, comparativement au régime public d'assurance-médicaments de I'Ontario.
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des risques en matiére de santé pour économiser de 'argent ou
tout simplement parce quelles nont pas les moyens d’acheter des
médicaments. Une réduction du cott personnel pour les patients
pourrait mener a une meilleure observance médicamenteuse et
donc a une amélioration des résultats de santé.

Les réformes proposées pourraient avoir des répercussions a
la fois sur les avoirs et sur les bénéfices futurs des pharmacies,
et certaines pourraient devoir fermer. En effet, la croissance
des revenus des pharmacies au cours des quelques dernieres
années est venue en partie des rabais consentis par les fabricants
de médicaments génériques. Ces réformes pourraient donc
entrainer une modification importante du modele opérationnel
des pharmacies.

Ces réformes pourraient amener les pharmacies a des

mesures de compression des cotts, a des fusions en groupes
de pharmacies, et méme les contraindre a trouver de nouvelles
sources de revenu®”. Les chaines, les franchises et les banniéres
sont mieux placées que les pharmacies indépendantes pour
faire face a une réduction de revenu découlant des ventes de
médicaments génériques, étant donné qu’elles tirent déja une
bonne partie de leur revenu d’autres sources. Les répercussions
sur les pharmacies indépendantes pourraient étre plus profondes,
car ces pharmacies tirent principalement leur revenu des
activités de prescription. Les pharmacies indépendantes
pourraient avoir de grandes difficultés a trouver des moyens
d’effectuer des compressions de cott ou de faire de nouveaux
bénéfices, puisque la plupart d’entre elles sont détenues par
les pharmaciens et n’ont pas beaucoup d’espace pour la vente
des produits non pharmaceutiques.

Pour mitiger les répercussions des réformes sur les pharmacies,
le gouvernement de 'Ontario compte allouer une partie des
économies a d’autres services pharmaceutiques (p. ex. vaccins
contre la grippe) offrant ainsi aux pharmacies une nouvelle
source de revenu et donnant aux patients un meilleur acces
aux services fondamentaux de soins de santé. Lenjeu sera de
trouver le niveau de financement approprié pour encourager
les pharmaciens a assurer davantage d’activités non liées a
I'exécution d’ordonnances. Quoi qu’il en soit, augmenter le
financement de ces services de maniere a créer des stimulants
appropriés pour les pharmaciens pourrait s’avérer bénéfique
a la fois pour les patients et pour les pharmaciens.

En ce qui concerne les fabricants, si une partie des bénéfices
est éliminée de la chaine d’approvisionnement comme le veulent
les changements de réglementation, les fabricants pourraient
chercher des moyens plus rentables de fabriquer leurs
médicaments et pourraient délocaliser une partie de leur
production vers des pays ot les cotits de main-d’ceuvre et
d’exploitation sont moindres.

En plus des répercussions sur les intéressés décrites ci-dessus,
les réformes pourraient avoir les conséquences suivantes :

PP Une réaction naturelle des groupes pharmaceutiques serait de procéder a une intégration verticale de la fabrication des médicaments génériq

+  Augmentation de la marge et des frais d’ordonnance
pour les payeurs privés. Les réformes réglementeraient le
cotit des médicaments a la fois pour le secteur public et pour
le secteur privé, mais les marges et les frais d’ordonnance
pour les payeurs privés resteraient sans plafond. Les
pharmacies pourraient augmenter ces marges et frais
pour compenser les réductions de revenu.

+  Augmentation des rabais dans les autres provinces et
territoires. Les groupes de pharmaciens qui ont des magasins
en dehors de 'Ontario pourraient essayer de compenser les
réductions en cherchant a obtenir des rabais supplémentaires
aupres des fabricants de médicaments dans les autres
provinces et territoires. Etant donné que le Québec est la
seule province ou il existe des plafonds pour les rabais,
cette augmentation risquerait fort de se produire, surtout
parmi les franchises et les chaines pancanadiennes.

+  Apparition d’autres méthodes de rabais. Réglementer
les rabais pourrait ne pas suffire. Les fabricants et les
pharmacies pourraient trouver d’autres moyens de
maintenir cette pratique (c.-a-d. en accordant des
remises sur les achats en gros).

Les réformes proposées en Ontario pourraient faire ricochet dans
les autres provinces et territoires. Le Québec et Terre-Neuve-et-
Labrador pourraient étre les premiéres provinces a emboiter le pas,
étant donné que leur régime public est tenu de rembourser le
prix le plus bas de toute instance canadienne pour chacun des
médicaments génériques. D’autres provinces et territoires pourraient
faire de méme ensuite, d’autant plus que beaucoup envisagent
déja de modifier leurs stratégies d’établissement des prix.

Comme décrit a la Partie 1, les instances canadiennes paient
des prix relativement élevés pour les médicaments génériques
en comparaison a bien des nations industrialisées. En réponse
a cette différence de prix, approche proposée en Ontario est
fondamentalement une tentative d’aligner davantage les prix
sur ceux des instances internationales. Les réformes ont aussi
pour objectif de réduire les répercussions des baisses de prix
sur la chaine d’approvisionnement tout en préservant 'acces
des patients aux médicaments d’ordonnance. Ces réformes
pourraient donc marquer une étape importante dans les efforts
faits pour rendre les médicaments génériques plus abordables
et plus accessibles pour les patients.

Tres certainement, le souci de maintenir 'abordabilité des
médicaments a Pavenir a été un élément crucial dans la
conception de ces réformes. Le vieillissement de la population
et augmentation du nombre de personnes atteintes de maladies
chroniques feront que la consommation de médicaments
augmentera probablement dans un avenir prochain. Les
changements proposés pourraient essentiellement constituer
une préparation a faire face a cette demande projetée et a la
création d’un systeme plus durable.

mais cedi est égal interdit en vertu des changements de réglementation proposeés.
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