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Attention : Ce document constitue, comme  les autres monographies par pays annexées au  rapport de 
benchmark d’étude  sur  l’innovation médicamenteuse en  cancérologie publié par  l’Institut National du 
Cancer,  une  synthèse  des  entretiens  téléphoniques  avec  les  représentants  des  pays  concernés,  des 
recherches bibliographiques et des documents  collectés au  cours de  la mission d’étude.  Il ne  fait que 
rendre compte de ces travaux sans prétendre à l’exhaustivité. Ce document n’a pas été ni relu ni validé 
par les représentants des pays interviewés. 
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1. PRESENTATION GLOBALE DU SYSTEME  

Le Canada est une organisation fédérale, constituée de 10 provinces et 2 territoires, en charge 
de la politique régionale de santé.  

Les résidents canadiens sont couverts, pour un ensemble de services en santé, par un système 
universel de couverture (Medicare), composé des couvertures de santé de chaque province et 
territoire. 

Les  gouvernements  provinciaux  et  territoriaux  sont  responsables  de  l’administration,  de 
l’organisation  et  de  la  prestation  des  services  de  santé  pour  leurs  résidents.  Certaines 
provinces  (Alberta, British Columbia, Ontario) disposent de  leurs propres plans médicaments 
accessibles à tous les résidents souhaitant adhérer ou à ceux ne bénéficiant pas de couverture 
privée (Québec).  

Les  provinces  reçoivent  un  budget  du  gouvernement  fédéral.  Dans  le  cadre  de  la  Loi 
canadienne  sur  la  santé (loi  fédérale  sur  l’assurance  santé), les  régimes  provinciaux  et 
territoriaux doivent respecter certaines modalités (tels que  l’accès à des soins standards) afin 
d’être  admissibles  à  la  totalité  de  la  contribution  fédérale  qui  leur  est  versée  en  vertu  du 
Transfert canadien en matière de santé (TCS).  

Environ  1/3  des  résidents  sont  couverts  par  des  programmes  publics  proposés  par  les 
provinces  et  territoires  (P/Ts)  ainsi  que  le  gouvernement  fédéral  à  l’attention  de  publics 
spécifiques  (séniors,  indigènes,  vétérans,  etc.).  Des  formulaires  publics  à  l’attention  des 
différents publics ciblés sont établis par les P/Ts et le gouvernement. Ce périmètre de prise en 
charge est spécifique selon les formulaires et les P/Ts. 

Environ 2/3 des résidents sont couverts par une assurance privée pour la prise en charge des 
médicaments.  Les  assureurs  privés  définissent  leur  propre  formulaire  de  couverture.  Au 
Québec, tous les plans de couverture doivent a minima proposer une prise en charge égale au 
formulaire  public.  Le  gouvernement  fédéral  a  également  établi  des  plans  publics  pour  les 
médicaments afin de couvrir les personnes non assurées, les vétérans, la population carcérale, 
le personnel de l’armée et la police fédérale. 

L’accès  au marché des médicaments  se  fait  au niveau national¸  avec une obtention d’une 
NOC  garantissant  le  respect  des  exigences  de  sécurité  et  d’efficacité.  Les  provinces  sont 
ensuite  libres de  réévaluer le médicament  sur une base économique afin de décider de  son 
inclusion dans leur panier de soin local. La spécificité canadienne est qu’il existe un processus 
dédié  d’évaluation  des  médicaments  anticancéreux  via  le  pan‐Canadian  Oncology  Drug 
Review. 

Les médicaments administrés à  l’hôpital  sont entièrement pris en  charge par Medicare.  Les 
médicaments prescrits en dehors de l’hôpital ne sont pas inclus dans le périmètre garanti pris 
en charge par le Health Canadian Act. 
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> Quelques   résu l tats   :  

 32 entreprises sont mentionnées dans le cancer Drug pipeline 

 Soit environ 450 médicaments 

 Traitements oraux et intraveineux à parts égales (46%), principales aires thérapeutiques : 
hémopathies, cancers du sein, cancers bronchiques, cancers digestifs  

3.2. Processus Horizon scanning ‐ CADTH 

L’Horizon Scanning (HS) permet d’identifier et d’anticiper  l’arrivée des nouvelles technologies 
(médicaments,  technologies,  tests  diagnostiques  ou  d’imagerie,  procédures)  qui  auront 
potentiellement un impact significatif pour le système de santé canadien. 

 

L’Horizon  Scanning  est  constitué  d’un  employé  de  l’HS,  des  comités  pan‐canadiens  et  un 
directeur des initiatives stratégiques. 

 
DETAILS DE CE PROCESSUS EN ANNEXES. 
 

4. MISE SUR LE MARCHE 

4.1. Processus d’autorisation de mise sur le marché standard 

L’autorisation nationale de mise sur le marché des médicaments est régulée au niveau fédéral 
par la Direction Générale des Produits de Santé et des Aliments de Santé Canada (DGPSA). La 
notice de  conformité  (NOC) accordée pour  chaque médicament autorisé garantit  le  respect 
des exigences de sécurité et d’efficacité.  

L’obtention de  l’Identification Numérique de Drogue  (IND) permet  la mise sur  le marché du 
médicament  et  garantit  l’autorisation  officielle  par  les  autorités  canadiennes  de  ce 
médicament. 

Le NOC et l’IND permettent une mise sur le marché des médicaments au Canada.  

DETAILS DE CE PROCESSUS EN ANNEXES 
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 A la date du 31 mars 2016, pCODR a effectué un total de 65 recommandations 

 9 (14%) recommandations positives 

 42 (65%) recommandations conditionnelles 

 Et 14 (21%) recommandations négatives 

 

Exemples de délais pour l’année 2014 (Source pCODR) : 

 CRIZOTINIB pour le traitement CBNPC avancé : Délai de 192 jours entre la date de dépôt 
de dossier et la recommandation finale 

 Recommandation finale du pCODR : recommandé sous condition d’une amélioration du ratio 
coût/efficacité 

 PEMETREXED pour le traitement CBNPC avancé non épidermoïde : délai de 172 jours. 

Pour  ces  deux  traitements  le  pCODR a  donné  une  recommandation  positive  sous  condition 
d’une amélioration du ratio coût/efficacité 

5.3.3. Zoom sur la participation des patients 

Au 31 mars 2016, sur les 65 dossiers déposés au pCODR, 72 dossiers avaient reçu des inputs de 
patients, soit 96% (parfois, plus d’un groupe de patients participant). 

 

 Contribution  attendue  pour  garantir  la  prise  en  compte  des  sujets majeurs  pour  les 
patients et apprécier l’impact attendu d’un nouveau médicament 

 Déclaration de conflits d’intérêts systématiques 

 Utilisation des participations dans le processus d’évaluation 

 Orientation du plan d’évaluation et intégration des données importantes pour les patients 

 Partage avec les P/Ts pour alimenter leur réflexion sur la prise en charge 

 Compléments d’information pour le pERC pour s’assurer de la prise en compte des 
préoccupations des patients 

 Représentation de 2 patients et un membre alternant au sein du pERC, sélectionnés sur 
la base de leur connaissance et compréhension des enjeux 

 Participation quasi systématique des patients / représentants de patients aux dossiers 

 Approche  similaire  pour  les  groupes  professionnels  et  sociétés  savantes mais  peu  de 
retours sur leur participation 

 

> Condit ions  d’é l ig ib i l i té  des  groupes  de  pat ients   :  

 Avoir un mandat précisant le souhait de s’enregistrer au pCODR 

 Avoir un moyen de communication avec ses membres 

 Représenter des patients ou des aidants touchés par le cancer 

 Recevoir des  financements de plus d’un  financeur et aucun  financeur ne peut donner 
plus de 50% du financement total 
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>  Exemples  de  conf l i t s  d’ intérêt   :    

 Soutien financier d’industries pharmaceutiques, 

 Subvention de recherche,  

 Honoraires, cadeaux et salaires,  

 Relations personnelles ou commerciales avec un industriel ou un autre groupe d’intérêt.  

5.3.4. Articulation au niveau régional 

> Après   une   recommandat ion   établ ie   par   le   pCODR,   chaque   plan   «  médicament  
publ ic   rég ional  »  peut   réa l i ser  sa  propre  éva luat ion  af in  d’af f iner  sa  déc i s ion .  

 Ainsi,  chaque  comité  provincial  évalue  le  coût/efficacité  et  l’impact  budgétaire  d’un 
médicament et décide ensuite des conditions de prise en charge et de  la possibilité de 
négocier le prix avec le fabricant. 

 Lorsque le pCODR émet une recommandation négative (environ 22%) une demande de 
réduction du prix peut être faite auprès de l’industriel par les provinces. 

 Si elles n’y parviennent pas, elles peuvent 
refuser de financer le médicament. 

 Au Canada, un patient peut obtenir un 
médicament non recommandé en payant le 
prix dans sa totalité. 

 Pour une recommandation positive, le financement est complet si la province accepte.  

 Certains coûts de thérapies per os peuvent 
être délégués aux assurances privées 
(Exemple de l’Ontario). 

 Le  temps médian d’approbation après une  recommandation  finale du pCODR varie en 
fonction des provinces.  

 Exemple : En Ontario, le délai a été de 152 jours pour le CRIZOTINIB versus 192 jours pour 
le pCODR 

 Le suivi des décisions est consolidé et rendu public par le pCODR. 

 

> En  Ontar io ,   des   26   soumiss ions   ayant   reçu   une   recommandat ion   pos i t ive   50%   ont  
une  autor i sat ion  de   remboursement .  

 

> Au   Canada   i l   n’ex is te   pas   de   couverture   universe l le   des   médicaments   pour   l a  
populat ion.   Le   Canada   a   un   système   soc ia l   où   les   dépenses   l iées   aux   so ins  
hosp i ta l ie rs   et   de  médec ine   généra le   sont   couverts   par   l e   gouvernement   fédéra l .  
Les  médicaments  ne  sont  pas   inc lus  dans  cette  couverture .  

 40% des dépenses en médicament sont payés par les gouvernements provinciaux 

 2% par le gouvernement fédéral 

 35% par les assurances privées 

 23% de restes à charge pour les patients 
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 Le  comité  d’évaluation  du  médicament  est  composé  d’experts  du  CED  (experts 
médicaux,  pharmaciens,  pharmaco‐économistes,  deux  membres  du  public)  et  de 
membres du Cancer Care Ontario. 

 Les critères d’évaluation retenus (similaires pour les médicaments oncologiques ou non) :  

 Bénéfice clinique 
 Coût-efficacité 

 A l’issue de l’évaluation, une recommandation est adressée au Comité d’évaluation du CED, 
en charge d’adresser à son tour la recommandation finale à l’administrateur en chef des 
programmes publics de médicaments de l’Ontario. 

 L’évaluation globale dure environ 3 mois. 

 

 Lorsqu’un médicament ne satisfait pas entièrement  les critères d’évaluation,  le CED se 
réserve  la possibilité de recommander  l’inscription de ce produit pour  inscription sur  la 
liste de l’Ontario Drug Benefit sous certaines conditions : 

 Engagement du fabricant à fournir des données cliniques complémentaires 

 Engagement du fabricant à favoriser l’usage optimal 

 Engagement à resoumettre sa demande pour réévaluation 

 

Cette  inscription dite  conditionnelle  se  fait  à  la  suite d’une  entente de  partage des  risques 
entre le fabricant et le Directeur Exécutif. 

 

 L’administrateur en chef des programmes publics de médicament de  l’Ontario prend  la 
décision  finale  de  remboursement  sur  la  base  des  recommandations.  Cette  dernière 
peut différer des recommandations établies par le CED notamment au regard du budget 
du gouvernement alloué et de l’intérêt public. Les accords avec les fabricants sont alors 
négociés.  

  Procédures  d’évaluation  prioritaire  

Une  procédure  de  « Rapid  Review »  peut  être  demandée  par  l’industriel  en  amont  de  la 
décision du CED pour des médicaments innovants. 

 

 Par cette procédure le CED peut débuter l’évaluation du financement d’un médicament 
avant l’obtention d’une autorisation de mise sur le marché canadien. 

 

 Motifs permettant d’accéder à cette évaluation : 

 Pathologie potentiellement mortelle sans alternative thérapeutique 

 Possibilité, en cas d’inscription, de dégager des économies de 2 500 000$ par année en 
moyenne pour les 3 premières années en dépenses de santé  

 Possibilité, en cas d’inscription, de dégager des économies de 25 000$ par année en moyenne 
pour les 3 premières années au régime d’assurance médicaments. 

5.5.2. Programmes de financement des médicaments en Ontario 
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Certains médicaments  contre  le  cancer  sont  directement  couverts  par  le  budget  global  de 
l’hôpital.  

Différents programmes publics existent pour permettre une prise en charge des  traitements 
pour les patients. La majorité est financée par le Cancer Care Ontario. 

Les  patients  peuvent  également  être  amenés  à  utiliser  leur  assurance  privée  ou  à  payer 
directement les médicaments. 

  Programme  de  médicaments  de   l ’Ontario  (PMO  –  Ontario  Drug  
Program)  

Le  PMO  est  le  principal  programme  de  financement  des  médicaments  de  l’Ontario.  Il 
rembourse  en  majeure  partie  le  coût  de  4300  produits  pharmaceutiques  d’ordonnance, 
produits nutritionnels et agents réactifs pour diabétiques. 

 LE DETAIL DU FONCTIONNEMENT ET DES CRITERES DE CE PROGRAMME SE TROUVE EN ANNEXES. 

  Programme  d’Accès  Exceptionnel  (PAE)    

Dans  des  cas  particuliers,  le  Programme  d’Accès  Exceptionnel  peut  couvrir  les  coûts  de 
médicaments sur ordonnance non présents sur la liste PMO.  

 

 Les médicaments de ce programme sont en général considérés comme des produits de 
« rechange » :  

 Ils sont proposés lorsqu’un traitement du formulaire PMO n’est pas efficace pour un patient 

 Ou bien si un traitement du programme PAE apporte une réponse à un danger de mort du 
patient.  

 Un remboursement temporaire pour des médicaments pour  lesquels  le CED est encore 
en cours d’évaluation peut être proposé pour 6 mois.  

 Enfin,  le  programme  peut  permettre  le  remboursement  de médicaments  non  encore 
autorisés pour la commercialisation par Santé Canada mais accessibles via le Programme 
d’accès spécial (PAS) (CF.4.1.1.) 

Il  ne  s’adresse  pas  spécifiquement  aux médicaments  anticancéreux mais  ces  derniers  sont 
éligibles. 

Ce mécanisme permet une possibilité de revue  individuelle des médicaments non‐inscrits au 
formulaire régulier.  

 Pour pouvoir bénéficier du PAE, le patient doit être admissible au PMO 

 La demande de prise en charge est réalisée par le médecin du patient 

 L’examen  de  la  demande  se  fait  sur  des  critères  cliniques  par  un  comité  consultatif 
d’experts du Ministère de l’Ontario 

 La réponse est adressée par le Ministère 

Prise en charge : PAE couvre une grande partie des coûts. Néanmoins, par le PMO, il peut être 
demandé de payer des frais annuels peu élevés et des frais d’ordonnances.  
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 Les  coûts  restants  sont  couverts  par  le  Systemic  Treatment  Funding  Model, 
principalement pour les médicaments anciens approuvés avant la mise en place du New 
Funding Drug Program. 

 

 Critère d’éligibilité au programme 

 Etre résident de l’Ontario 

 Disposer d’une Carte Ontario Health valide. 

  Programme  de  col lecte  des  données  (EBP,  Evidence  Building  Program)  –  
Cancer  Care  Ontario  

Ce programme vient compléter et renforcer le New Drug Funding Program et le processus de 
décision de prise en charge réalisés par le CED. 

 Il  consiste  en une  autorisation  temporaire de prise  en  charge  des médicaments pour 
lesquels des bénéfices cliniques sont attendus pour une  inscription au NDFP, mais non 
disponibles / complets à ce stade (population trop petite, etc.) 

 L’évaluation des demandes se fait sur une base individuelle par un comité d’experts du 
CCO 

 La prise en charge permet la collecte de données en vie réelle sur les critères cliniques et 
de  coût  /  efficacité pour permettre ultérieurement une nouvelle  recommandation du 
CED pour une décision définitive 

 Sur  le  long terme, ces données permettront au Ministère de  la Santé et des Soins de 
Longue Durée de modifier les critères existants de financement.  

  Case ‐by ‐Case  Review  Program  (CBCRP)  –  Cancer  Care  Ontario  

Ce programme évalue les demandes de financement pour les traitements anticancéreux oraux 
ou  injectables  pour  les  patients  présentant  des  circonstances  cliniques  rares  mettant  en 
danger  leur  vie  et  nécessitant  une  prise  en  charge  par  un  traitement  non  remboursé,  sans 
autre alternative thérapeutique. 

La  décision  de  prise  en  charge  est  réalisée  au  cas  par  cas  selon  l’étude  de  la  situation  du 
patient et les preuves cliniques apportées par le traitement : 

 Les oncologues ou hématologues peuvent déposer une demande pour tout traitement 
non  pris  en  charge  en  Ontario  dès  lors  que  les  patients  répondent  aux  critères 
d’admissibilité ; 

 Le directeur des Ontario Drug Programs revoit chaque demande et apporte  la décision 
finale ; 

 Cancer Care Ontario informe le demandeur de la décision ; 

 

 Conditions de prise en charge :  

 Pour les traitements administrés à l’hôpital : Remboursement des hôpitaux pour les doses 
administrées, sur la base du coût d’acquisition par l’hôpital ou du taux de prise en charge de 
la liste des prix du Provincial Drug Reimbursement Programs. L’hôpital doit fournir 
périodiquement des données relatives au patient traité. 

 Pour les patients dont l’hôpital ne 
subventionne pas le médicament ET ne peut 
obtenir de financement d’un autre programme 
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 Pour les traitements dispensés en ambulatoire : Financement au travers du Ontario Drug 
Benefit Program et du Trillium Drug Program 

 A  l’expiration  de  la  date  de  prise  en  charge,  possibilité  de  déposer  une  nouvelle 
demande de renouvellement 

Ce programme ne constitue pas une mise à disposition précoce de traitements en amont d’un 
processus d’autorisation via un processus standard. 

 

 Périmètre 

 Traitements administrés à l’hôpital (traitement en intra‐veineuse) 

 Traitement oral pour les patients en ambulatoire 

 Les traitements qui sont en cours d’évaluation ou qui ont été rejetés par le CED ne sont 
pas éligibles 

 Suite d’un traitement initialement financé dans le cadre d’un essai clinique    

 Critère d’admissibilité des patients 

 Patient  présentant  une  situation  mettant  en  danger  sa  vie,  sans  alternative 
thérapeutique satisfaisante financée par un programme public 

 Etre résident de l’Ontario 

 Disposer d’une Carte Ontario Health valide 

 Etre  éligible  au  Ontario  Drug  Benefit  Program  ou  Trillium  Drug  Program  pour  les 
traitements dispensés en pharmacie 

 Le patient ne doit pas disposer de dispositifs additionnels de financement du traitement 
 

 Critère d’éligibilité des médicaments 

 Degré d’urgence  Mise en danger immédiate de la vie du patient 

 Rareté   Situation  clinique  rare  du  patient  (le  cancer  en  tant  que  tel  ne  doit  pas 
forcément  être  rare  mais  les  comorbidités  associées  peuvent  rendre  la  situation 
complexe) 

 Niveau de preuve pour l’indication  

 Démonstration d’un impact clinique significatif (survie ou allongement de la durée de survie 
voire qualité de vie) 

 Sécurité : selon les circonstances cliniques, évaluation de la toxicité 

 Impact global : résultats supérieurs par rapport aux traitements disponibles 

  Polit ique  d'examen  pour   l 'accès  compassionnel  aux  médicaments  
(PEACM)  

Plusieurs  cas  de  prise  en  charge  par  le  Programme  de Médicament  de  l’Ontario  (PMO)  en 
dehors des règles établies existent :  

 Lorsque la vie d’un patient est en danger et que l’administrateur en chef des évaluations 
n’a pas encore pris sa décision. 

 Lorsque  le  médicament  n’a  pas  encore  été  autorisé  par  Santé  Canada  et  qu’il  est 
autorisé dans le cadre du Programme d’accès spécial de Santé Canada. 

LISTE  D’AUTRES  PROGRAMMES  DE  PRISE  EN  CHARGE  EN  ONTARIO  PRESENTE  EN  ANNEXES. 
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5.6. Assurance privée 

Les  résidents de  l’Ontario ont  largement  recours à des assurances privées pour  financer  les 
médicaments  utilisés  hors  du milieu  hospitalier  (prescrits  à  des  patients  traités  en  clinique 
externe). 

Environ 60% des canadiens détiennent une assurance privée proposée par un régime collectif 
employeur.  Les  régimes  privés  couvrent  en  général  la  plupart  des médicaments  utilisés  en 
dehors  du  milieu  hospitalier.  Cependant,  le  périmètre  de  médicaments,  l’étendue  de  la 
protection,  la  franchise    ou  le  reste  à  charge  attendu  varient  fortement  selon  les  contrats 
d’assurance. 

Certains  régimes « d’accès ouverts » prennent en compte  tous  les médicaments d’assurance 
autorisés  par  Santé  Canada  pour  les  patients  en  ville  ou  ambulatoire  et  prescrits  par  un 
médecin autorisé. 

Certaines  compagnies  d’assurance  soumettent  la  décision  de  remboursement  à  une 
justification de la nécessité de la prescription par le médecin traitant. Une autorisation spéciale 
peut alors être accordée. 

Pour  les  traitements  administrés  à  l’hôpital,  ces derniers décident d’administrer ou non  les 
médicaments en intraveineuse non remboursés. 

5.7. Mécanismes de risk‐sharing 

Le  Canada  a  un  système  de  remboursement  de  risk‐sharing  différent  en  fonction  des 
provinces, basé sur le ratio coût‐efficacité.  

5.7.1. Négociations tarifaires 

Le  gouvernement de  l’Ontario peut  conclure, pour des médicaments  anticancéreux ou non, 
des accords avec  les  industries pharmaceutiques afin d’obtenir une baisse de prix payé. Ces 
négociations sont confidentielles. 

Cette  négociation  du  prix  à  la  baisse  peut  permettre  l’inscription  du  médicament  sur  un 
formulaire alors qu’il ne l’aurait pas été sans les accords négociés. 

5.7.2. Autres mécanismes de Risk‐sharing 

Au  regard  des  contraintes  financières  croissantes  pour  les  payeurs  (publics  et  privés  et  les 
patients) le Canada tente de mettre en place des mécanismes de partage des coûts. 

En 2011,  le Canadian Cancer Action Network  (CCAN),  le Canadian Cancer  society  (CCS) et  le 
Public Policy Forum (PPF) se sont réunis au cours du troisième colloque national sur l’accès des 
traitements anticancéreux « Shared Responsibility  for Cancer Drug Costs : Envisioning a New 
Model of Coverage ».  

 Malgré  l’approbation de nouveaux  traitements, de nombreux payeurs privés se voient 
obligés  d’arrêter  le  remboursement  de  nombreux  produits  pharmaceutiques,  dans  le 
but de gérer les coûts croissants des innovations en cancérologie. 

 Les  payeurs  publics  se  voient  quant  à  eux  contraints  de  réévaluer  leurs  programmes 
médicaments pour les adapter à l’augmentation des prix des traitements du cancer.  
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5.7.3. Exemple de mécanismes d’accord de performance ou de résultat : 

 Sanofi‐Aventis a accepté de rembourser le coût du docetaxel aux payeurs provinciaux si 
un niveau de réponse pré établi n’est pas atteint chez les patients atteints d’un cancer, 
en raison de son manque d’efficacité ou de son coût. Le programme a duré 6 mois. 

 

 De nombreux payeurs ont mis en place des guides de formulaire d’approbation.  

 

 Ces guides de soumission des dossiers de prise en charge requièrent : une analyse coût‐
efficacité ainsi qu’une analyse de l’impact sur le budget.  

 Un traitement est inséré dans le système de soins pour essai : 
 Si le traitement atteint l’objectif défini, il pourra être par la 

suite financé sur la base initialement considérée 
 S’il ne parvient pas à atteindre les objectifs, il sera retiré du 

système de soins et le fabricant devra payer les coûts 
engagés.  

 Une approche similaire pour le traitement des patients, avec essai d’un premier traitement :  
 Pour les patients dont le traitement aura été 

bénéfique poursuivront le traitement, 
 Pour les autres, le traitement sera arrêté, changé et 

remboursé.  

Le Drug Utilization Advisory Committee (DUAC) reçoit également des fabricants  les prévisions 
sur 3 ans de la quantité des traitements prescrits et son coût. Si le fabricant prévoit plus que la 
vente effective, il doit en payer une partie. 

INESSS, propose un autre mécanisme de partage des  risques :  l’inscription d’un médicament 
pourrait dépendre soit du développement de la preuve clinique, soit d’une entente de partage 
de risque financier. 

 

 

6. SUIVI POST AMM 

Peu d’initiatives identifiées et essentiellement concentrées au niveau des provinces.  

Ont par exemple été identifiés en Ontario : 

 Création d’un partenariat de collecte de données avec Cancer Care Ontario pour suivre 
l’efficience des médicaments  

 Création d’un Conseil des citoyens, tribune permettant au public de donner un avis sur 
la politique de l’Ontario autour des médicaments 

 Etablissement d’un Conseil des pharmaciens, conseils d’experts  intervenant auprès du 
Ministère sur les sujets de politique du médicament 
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9. ACTEURS DU MARCHE – VUE D’ENSEMBLE 

9.1. Acteurs identifiés pour la constitution du panel 

9.1.1. Acteurs identifiés et contactés 

Régu lateurs  payeurs  

   

Nom de l'organisme Rôle
Payeur 

public

Payeur 

privé

Responsable / 

experts AMM

Responsable / experts 

Remboursement

Sécurité du 

médicament
Autre

Health Canada

 ‐ Responsable de l 'autorisation des médicaments  sur le marché (Notice of compliance)

‐  Direction générale des produits de santé et des aliments (DGPSA) :

    ‐‐> autorité nationale qui  réglemente, évalue et surveil le l 'innocuité, l 'efficacité et la qualité des produits thérapeutiques et de 

diagnostique des  médicaments et DM

   ‐‐> existence d'une procédure alternative "Processus sur le traitement prioritaire des  présentations de drogues" / Programme d'accès 

spécial

    ‐‐> attribue les  autorisations  de conduite d'essais cliniques

‐ Direction des produits thérapeutiques (DPT) d est l ’organe national  chargé de réglementer les médicaments, les matériels médicaux et 

autres produits thérapeutiques uti lisés au Canada.

x  x

Patented Medicine Prices 

Review Board (PMPRB)

Agence gouvernementale canadienne :

‐ Fixe les l imites  de prix des médicaments  sous  l icences

‐ Existence d'une définition de l 'innovation

x

pan Canadian Oncology Drug 

Review (pCODR)

Etabli  en 2010 par les Ministères de la santé des provinces  et territoires, hors  Québec.

‐ Eclaire le processus d'évaluation des  médicaments en oncologie

‐ Oriente les décisions  de financement à travers une évaluation clinique, la perspective patients  et l 'efficiens des nouveaux 

médicaments

‐ Spécificités du CPEMO : CPEMO de l ’ACMTS évalue les preuves cl iniques, économiques et celles  associées aux patients concernant les 

médicaments  contre le cancer pour émettre des  recommandations aux provinces  et aux territoires afin qu’ils prennent des décisions  

éclairées sur le remboursement de ces  médicaments

x

Agence Canadienne des 

Médicaments et des 

Technologies de la Santé 

(ACMTS)
Canadian Agency for Drugs and 

Technologies in Health(CADTH)

Organisme indépendant sans but lucratif

Missions:

‐ Evaluation et conseil  des  décideurs du système de santé canadien sur la rentabilité des médicaments  et des technologies pour aider 

aux décisions  sur la couverture et le remboursement.

‐ Quebec prend seul  ses évaluations et ses décisions de remboursements

x

CED (Committe to evaluate 

drugs) / CCO (Comité d'experts)

Comité d'experts  sur le sujet des  médicaments

‐ Evaluation de la valeur clinique des médicaments

‐ Evaluation cout‐efficacité

‐ Elaboration du Ontario Public Drug Programs

‐‐> Existence du Drug Innovation Fund

x

Cancer Care Ontario

Conseil ler du gouvernement de l 'Ontario

‐ Amélioration de la prévention, dépistage  de la maladie

‐ Régige des l ignes directrices 
x

Ontario Ministry of Health and 

Long Term Care

Minitère de la Santé en Ontario

‐ Priorisation provinciale et orientation stratégique du système de soin

‐ Mise en place de programmes de financement

Ontario Ministry of Health and 

Long Term Care
Ministère de la santé d'Ontario x 
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Soc iété  savantes ,   recherche  et  advocacy  

   

Représentants  de  pat ients  

   

 

 

Nom de l'organisme Rôle
Société savantes ‐ Promotion / 

Conduite de la recherche

Société savantes ‐ Financement 

de la recherche
Représentants de PS

CRDM (Centre pour la recherche et le 

développement des médicaments)

Centre national entièrement intégré responsable de la recherche et du développement dans les 

médicaments

‐ Expertise et une infrastructure permettant à des chercheurs des principaux établissements  de recherche 

en santé au pays  d'assurer la progression de candidats‐médicaments au stade initial  de développement

‐ Objectif  : atténuer les  risques  l iés  aux découvertes  découlant de recherches  en santé financées  par les 

pouvoirs  publics  et de les transformer en occasions  de placement viables  pour le secteur privé.

x

IRIC (Institut de recherche en 

immunologie et cancérologie)

Pôle de recherche et centre de formation, non lucratif, situé au cœur de l’Université de Montréal

 ‐ Promotion de la recherche pour accélérer la découverte de nouvelles  thérapies plus  efficaces contre le 

cancer

‐ Partenariats avec des acteurs  de la recherche publique, privée et des laboratoires

‐ Directeur général  de l 'IRIC : Michel  Bouvier

x x

Association des médecins x

Canadian Cancer Centre for applied 

control (ARCC)

Centre de recherche pour l'amélioration du contrôle du cancer

Focalisé sur l 'économie de la santé et le cancer, politiques  sociales  

Mise en place de programmes de recherches l iés  à l 'innovation en cancérolgie

ealth Technology Assessment  (HTA)

x

Cancer Care Ontario

Conseillé du gouvernement de l'Ontario

‐ Pour le réseau de cancérologie

‐ Amélioration de la prévention et du dépistage de la maladie, de la prestation des soins  et de l 'expérience 

des  patients

‐ Rédige des  l ignes  directrices et des normes

‐ Met en oeuvre des systèmes  d'information

x x

Nom de l'organisme Rôle Fondations Associations de patients

Société canadienne du cancer

 Organisation bénévole nationale

‐ Mise en place de programmes  pour soutenir les  patients  (par de un apport d'information et un 

soutien financier pour les  personnes  les  plus  démunies)

‐ Promotion et financement de la recherche

x x
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Représentants  des   industr ie l s  de  santé  

   

9.1.2. Récapitulatif du panel constitué et interviewé 

A la suite des sollicitations, 5 entretiens ont été réalisés auprès d’experts du système canadien : 

 Un entretien avec un représentant du PMPRB, organisme engagé dans les processus de pricing, le 17 mars 2016 

 Un entretien avec un représentant du pCODR, le 07 avril 2016 

 Un entretien avec le Canadian Cancer Center for applied control, société savante, le 26 avril 2016 

 Un entretien avec la Société Canadienne du Cancer, association de patients, le 24 février 2016 

 Un entretien avec CanadaPharma, organisme représentant les industriels, le 17 mai 2016 

Nom de l'organisme Rôle

Canadapharma (Rx&D)

Innovative medicines Canada

‐ Association nationale représentant l 'industrie pharmaceutique

‐ 50 entreprises membres engagées dans  la recherche et l 'innovation,  ainsi  que la découverte et le développement de 

nouveaux médicaments  et vaccins

‐ 
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10. LEXIQUE DES ACRONYMES ET 
INSTITUTIONS 

Acronyme Nom complet Définition / comparaison avec la France 

ACMTS 
(CADTH)  

Agence canadienne des 
médicaments et des 
technologies : 

Organisme indépendant qui offre des évaluations 
basées sur les preuves de nouveaux médicaments 
ou technologies 

CCAN Canadian Cancer Action 
Network 

 

CCO Cancer Care Ontario Centre d’excellence en Oncologie 

CCS Canadian Cancer Society Association nationale contre le cancer 

CDR Common Drug Review Formulaire envoyé à la pCODR pour le 
remboursement d’un nouveau produit 
pharmaceutique. 

CED Committee to Evaluate 
Drug 

Evaluation des médicaments en Ontario 

CEPMB 
(PMPRB) 

Conseil d’Examen du Prix 
des Médicaments Brevetés  

(Patented Medicine 
Prices Review Board) 

Organisme indépendant, s’assure que les 
médicaments ne sont pas vendus à des prix 
excessifs 

CPI Consumer Price Index  (Le prix d’un produit pharmaceutique à l’année t 
est comparé à son prix trois ans auparavant. Le 
prix ne peut augmenter de plus de 1,5 fois le CPI 
pour une année donnée 

DAS Demande d’Accès Spécial Santé Canada permet d’autoriser, dans les cas 
d’urgence, l’accès à des médicaments qui ne sont 
pas EAPdisponibles sur le marché canadien 

DGPSA Direction Générale des 
Produits de Santé et des 
Aliments de Santé Canada 

Autorité nationale chargée de la régulation des 
produits thérapeutiques disponibles au Canada 

DIN Identification Numérique 
de Drogue 

Numéro attribué par Santé Canada avant la mise 
sur le marché d’un médicament. Il permet 
d’identifier les produits. 

DPBTG Direction des Produits 
Biologiques et des 
Thérapies Génétiques  

 

DPT Direction des Produits 
Thérapeutiques 

 

DUAC Drug utilization Advisory 
Committee 

 

HDAP Human Drug advisory Panel Fournit des recommandations pour la 
catégorisation de nouveaux traitements  et la 
sélection de produits comparables 
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INESSS Institut National 
d’Excellence en Santé et en 
Services Sociaux 

Institut de santé et du médicament du Québec  

NOC Notice de Conformité Une NOC est émise si le produit 
pharmaceutique est jugé conforme à la 
règlementation Canadienne en vue d’une 
AMM 

PAE 
(EAP) 
 

Programme d’Accès 
Exceptionnel 

(Exceptional Access 
Program) 

Permet de faciliter l’accès à des médicaments 
innovants absent du Formulaire des médicaments 
de l’Ontario 

PADN Présentation Abrégée de 
Drogue Nouvelle 

Dossier de candidature pour l’autorisation 
d’un générique  

PAS Programme d’accès 
Spécial 

Mécanisme anticipé d’accès au marché 

pCODR Pan-Canadian Oncology 
Drug Review 

En charge de l’évaluation des médicaments  

HTA dédiée aux traitements anticancéreux 

PMO 
(ODB) 
 

Programme de 
medicaments de 
l’Ontario 

(Ontario Drug Benefit 
Program) 

Rembourse en grande partie le coût de plus 
de 4 400 produits pharmaceutiques 
d’ordonnance.  

La liste de ce programme est le Formulaire 

P/Ts Provinces et territoires  

RPAM Régime privé 
d’assurance-maladie 
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> Examen  du  pr ix  pour  vér i f ie r   le  niveau  d’acceptabi l i té .  

 5 critères d’évaluation sont observés  

 Le prix de vente du médicament existant sur le marché ; 

 Le prix de vente de médicaments de la même catégorie thérapeutique sur le marché; 

 Le prix de vente du médicament et d'autres médicaments de la même catégorie thérapeutique 
à l'étranger; 

 Les variations de l'indice des prix à la consommation; L’augmentation du prix est limitée à 
l’indice des prix à la consommation (IPC). Le prix d’un produit pharmaceutique à l’année t 
est comparé à son prix trois ans auparavant. Le prix ne peut augmenter de plus de 1,5 fois 
l’IPC pour une année donnée. 

 Tous les autres facteurs éventuels précisés d’autres règlements. 

 Le  niveau  de  prix  maximum  est  également  variable  selon  le  niveau  d’amélioration 
thérapeutique attendu. Les médicaments sont classés dans 4 catégories : 

 Breakthrough : avec le prix le plus élevé, correspond à environ 1% à 3% les nouveaux 
médicaments mis sur le marché 

 Amélioration substantielle  

 Amélioration modérée 

 Amélioration légère ou absente (« me too drug ») : correspond à 80%-85% des médicaments 

 

> Une   fo is   le  pr ix  déc idé,   i l  est   insc r i t  dans  un   tab leau  mis  à   jour  à   l ’ i s sue  de  chaque  
nouve l le  évaluat ion  

 

> Une   rév i s ion   cont inue   du   pr ix   des   médicaments   est   réa l i sée   sur   la   base   des  
in format ions   remontées  par   les   industr ie l s  

 Si  le  Conseil  considère  que  le  prix  du  médicament  est  supérieur  au  prix  autorisé, 
possibilité d’effectuer une enquête 

 Pour les nouveaux médicaments : quand le prix moyen de transaction excède de 5% le prix 
potentiel maximum, ou que les revenus générés en lien avec un prix excessif excèdent 
50 000CAD/QALY ou qu’une plainte a été enregistrée. 

 Pour les médicaments existants : quand les revenus générés en lien avec un prix excessif 
excèdent 50 000CAD/QALY ou qu’une plainte a été enregistrée. 

 

 Après étude et dans le cas où l’excès tarifaire est confirmé :  

 Possibilité est donnée à l’industrie de volontairement s’engager à réduire le prix au travers 
d’un Engagement de conformité volontaire 

 Ou le Conseil peut également ordonner, à la suite d’audiences, la réduction du prix des 
médicaments et engager certaines mesures pour rembourser les dépenses excessives engagées 
en raison de cet excès (avec pénalité pouvant conduire jusqu’au double). Les 
remboursements payés se répartissent entre le niveau fédéral et les P/Ts 
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