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RESUME LEGISLATIF DU PROJET DE LOI C-64 :
LOI CONCERNANT L’ASSURANCE MEDICAMENTS

CONTEXTE

Le projet de loi C-64, Loi concernant 1’assurance médicaments (titre abrégé :
« Loi sur I’assurance médicaments »), a été présenté a la Chambre des communes
le 29 février 2024 par 1’honorable Mark Holland, ministre de la Santé'.

Ce projet de loi vise a soutenir la mise en ceuvre d’un régime d’assurance
médicaments national et universel. Il énonce les principes que le ministre de la Santé
(le ministre) prend en compte dans 1’atteinte de cet objectif :

e [’accessibilité des produits pharmaceutiques;
e e caractere abordable des produits pharmaceutiques;
e [’utilisation appropriée des produits pharmaceutiques;

e la couverture universelle des produits pharmaceutiques a 1’échelle du Canada.

Le projet de loi C-64 affirme 1’engagement du gouvernement fédéral a maintenir

le financement a long terme pour les produits pharmaceutiques. Il oblige le ministre,
si certaines conditions sont respectées, a effectuer des paiements aux provinces et aux
territoires afin de couvrir des médicaments sur ordonnance et des produits connexes
destinés a la contraception ou au traitement du diabéte. De plus, le projet de loi
énonce des pouvoirs et obligations du ministre, y compris en ce qui concerne
I’¢laboration d’une liste nationale de médicaments et d’une stratégie nationale d’achat
en gros. Par ailleurs, il prévoit 1’obligation pour le ministre de publier une stratégie
pancanadienne relative a I’utilisation appropriée des médicaments sur ordonnance

et des produits connexes. Enfin, le projet de loi C-64 prévoit la constitution

d’un comité d’experts chargé de formuler des recommandations sur un régime
d’assurance médicaments national et universel a payeur unique.

Le 28 mai 2024, le Comité permanent de la santé de la Chambre des
communes (HESA) a fait rapport du projet de loi a la Chambre des communes
en y proposant les amendements suivants :

e si certaines conditions sont respectées, le ministre « effectue » (auparavant :
« peut effectuer ») des paiements a une province ou a un territoire pour
couvrir des médicaments sur ordonnance et des produits connexes destinés
a la contraception ou au traitement du diabéte;
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1.1

e le ministre « demande » (auparavant : « peut demander ») a
I’Agence canadienne des médicaments des conseils sur certains sujets
touchant les médicaments sur ordonnance ou les produits connexes;

¢ le ministre dépose devant chaque chambre du Parlement le rapport produit
par le comité d’experts 2.

Le projet de loi C-64 modifié par HESA a été adopté par la Chambre des
communes le 30 mai 2024 et a franchi I’étape de la troisieme lecture le

3 juin 2024. Le projet de loi adopté par la Chambre des communes a été adopté
sans amendement par le Sénat et a recu la sanction royale le 10 octobre 20243,

Le 14 novembre 2024, le gouvernement du Canada a annoncé qu’il avait
mis sur pied un comité d’experts chargé de remettre au ministre, d’ici le
10 octobre 2025, un rapport exposant ses recommandations sur un régime
d’assurance médicaments national .

Le 27 février 2025, le gouvernement du Canada a annoncé qu’il avait signé le
premier accord sur ’assurance médicaments avec le Manitoba 3.

LA LOI CANADIENNE SUR LA SANTE ET LA COUVERTURE
POUR MEDICAMENTS SUR ORDONNANCE

Parmi les pays dotés d’un systéme de santé universel, le Canada est le seul a ne pas
offrir de couverture universelle pour les médicaments sur ordonnance ®. A ’heure
actuelle, la couverture pour médicaments sur ordonnance est offerte dans tout le pays
par un amalgame de régimes publics et privés, qu’on qualifie de « patchwork” »

en anglais.

La Loi canadienne sur la santé®, du gouvernement fédéral, établit le systéme national
de soins de santé financé par I’Etat, également connu sous le nom de « régime public
d’assurance-maladie® ». Elle énonce les conditions d’octroi que les provinces et

les territoires doivent respecter pour recevoir la pleine contribution pécuniaire qui
peut leur étre octroyée au titre du Transfert canadien en matiére de santé. [l y a

cinq conditions a remplir, que I’on considere étre les « principes fondamentaux du
régime d’assurance-maladie '° » : la gestion publique, I’intégralité, I’universalité,

la transférabilité et I’accessibilité .

Selon la condition d’intégralité, le régime provincial ou territorial d’assurance-santé
doit offrir une couverture au premier dollar (¢’est-a-dire que la couverture publique
débute au premier dollar facturé, et que la personne n’a rien a débourser) pour

les services hospitaliers et les services médicaux « médicalement nécessaires ».

Ces termes ne sont pas définis dans la Loi canadienne sur la santé, et les
médicaments sur ordonnance ne font généralement pas partie des services que le
régime provincial ou territorial doit assurer conformément a cette Loi '.
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1.2

Selon la condition d’universalité, tous les assurés ont droit aux services de santé
assurés, selon des modalités uniformes. Pour ce qui est de la condition d’accessibilité,
il suppose que les assurés ont un acces « satisfaisant » aux services assurés,

selon des modalités uniformes, et que les dépenses directes (y compris les frais
modérateurs et la surfacturation) pour ces services sont interdites en vertu de la

Loi canadienne sur la santé .

Conformément a la Loi canadienne sur la santé, les provinces et les territoires offrent
une couverture universelle publique au premier dollar pour les médicaments sur
ordonnance donnés en milieu hospitalier. Pour les médicaments sur ordonnance en
dehors du milieu hospitalier, bon nombre de personnes au Canada se fient a I’un des
plus de 100 000 régimes d’assurance privés ou I’un des plus de 100 programmes
gouvernementaux d’assurance médicaments du gouvernement fédéral, des provinces
ou des territoires . Ces régimes varient sur le plan d’admissibilité, de structures de
versement des prestations (y compris en ce qui concerne les franchises et les
quotes-parts) et de listes de médicaments assurés (listes de médicaments).

On remarque des différences de couverture entre les provinces, ainsi qu’entre les
régimes publics et privés '°.

Le manque d’acces a des médicaments sur ordonnance et le non-respect des
ordonnances (p. ex. les retards dans I’exécution des ordonnances ou 1’omission de
doses) peuvent avoir des conséquences négatives sur la santé. Selon une enquéte de
Statistique Canada réalisée en 2021, c¢’est un Canadien sur cinq qui a déclaré ne pas
avoir d’assurance pour couvrir au moins une partie du cotit de ses médicaments sur
ordonnance au cours des 12 mois précédents. Par ailleurs, un Canadien sur dix a
déclaré ne pas respecter son ordonnance en raison des cotts '°. Une autre analyse, qui
utilise des données d’enquétes menées en 2015, 2016 et 2019, arrive a la conclusion
que la couverture pour médicaments sur ordonnance est inégale pour certains
sous-groupes de population. Par exemple, les immigrants, les célibataires, les
travailleurs autonomes et la plupart des groupes racisés étaient moins susceptibles
d’avoir acces a un régime d’assurance médicaments parrainé par I’employeur.

De plus, les femmes étaient plus susceptibles que les hommes a ne pas faire exécuter
une ordonnance en raison des cofits '’

REGIMES D’ASSURANCE MEDICAMENTS FEDERAUX,
PROVINCIAUX ET TERRITORIAUX

Chaque province et territoire offre une combinaison unique de régimes publics
d’assurance médicaments. En général, ces régimes couvrent des groupes particuliers
de la population, comme les ainés, les personnes recevant une aide au revenu

ou les enfants. La plupart des provinces et territoires offrent une couverture des
médicaments onéreux '®. Certaines provinces fournissent a leur population
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1.3

1.4

une couverture volontaire ou obligatoire '* moyennant le paiement d’une prime.
D’autres régimes visent uniquement certains problemes de santé ou
certains médicaments *°.

Le gouvernement fédéral fournit ou soutient des régimes d’assurance médicaments
pour certains groupes de population, y compris les Premiéres Nations et les Inuits,
les membres des Forces armées canadiennes, les anciens combattants, les membres
de la Gendarmerie royale du Canada, les détenus fédéraux, les réfugiés réinstallés
et les demandeurs d’asile?'.

PRISE DE DECISION CONCERNANT LES LISTES DE MEDICAMENTS
ET NEGOCIATIONS SUR LE PRIX DES MEDICAMENTS AU CANADA

Il appartient au gouvernement fédéral, aux provinces et aux territoires de déterminer
les médicaments a inscrire sur la liste des médicaments couverts par leur régime
d’assurance médicaments respectif a des fins de remboursement des cofits.

Pour soutenir les objectifs de la gestion des cofits et ’harmonisation des approches,
le gouvernement fédéral, les provinces et les territoires ont cré¢, en 2003, le
Programme commun d’évaluation des médicaments (sous 1’égide de I’ Agence
canadienne des médicaments et des technologies de la santé, ou ACMTS ??) et,

en 2010, I’ Alliance pharmaceutique pancanadienne (APP) %,

L’ACMTS effectue des examens en vue du remboursement pour examiner 1’efficacité
clinique et le rapport cotit-efficacité des médicaments, dans le but de formuler

des recommandations au gouvernement fédéral, aux provinces et aux territoires
concernant ’inscription des médicaments sur leur liste respective **. Au Québec,

ce processus est mené plutot par 1’Institut national d’excellence en santé et

en services sociaux (INESSS)?°.

L’APP négocie le prix des médicaments avec les fabricants pour le compte des
régimes fédéraux, provinciaux et territoriaux. Elle s’appuie sur les recommandations
de ’ACMTS et de ’INESSS pour déterminer si un médicament devrait

étre remboursé 6.

PRINCIPALES ETAPES VERS L'ELABORATION
D'UN REGIME NATIONAL D’ASSURANCE MEDICAMENTS

Depuis les années 1960, de nombreux rapports fédéraux >’ et projets de loi?®

ont propos¢ 1’établissement d’un régime national d’assurance médicaments au
Canada. Il n’existe pas de mod¢le unique et les modeles proposés varient en ce qui
concerne la population admissible, les médicaments couverts et le financement

du régime.
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En 2018, le Comité permanent de la santé de la Chambre des communes a déposé
un rapport?’ sur I’élaboration d’un régime national d’assurance médicaments en tant
que service assuré en vertu de la Loi canadienne sur la santé. Dans ce rapport,

on s’inquiete de I’augmentation du cotit des médicaments, ainsi que des €carts et des
inégalités dans la couverture des médicaments sur ordonnance. On y met également
en évidence le fardeau que les régimes privés d’assurance médicaments font peser sur
les employeurs et les employés, la pratique de la prescription excessive par les
prestataires de soins de santé et les limites des données pharmaceutiques et

des systemes d’information. Le rapport recommande la mise en place d’un régime
universel d’assurance médicaments a payeur unique pour tous les Canadiens.

Le rapport n’a pas fait 'unanimité et une opinion dissidente a pointé du doigt

des questions restées sans réponse, comme les conséquences potentielles sur

le secteur de ’assurance privée.

En 2019, le Conseil consultatif sur la mise en ceuvre d’un régime national
d’assurance-médicaments (le Conseil consultatif), présidé par le

D" Eric Hoskins, a déposé son rapport intitulé Une ordonnance pour le Canada :
I’assurance-médicaments pour tous>° (le rapport Hoskins). Le Conseil consultatif
a formulé 60 recommandations pour répondre aux préoccupations concernant

les lacunes en matiére de couverture et la flambée du colit des médicaments.

Il a notamment recommand¢ :

e la mise en place d’un régime public d’assurance médicaments universel a payeur
unique au Canada, qui incarne les principes du régime d’assurance maladie et
qui est mis en ceuvre par I’entremise d’une loi fédérale distincte et séparée de la
Loi canadienne sur la santé;

e lacréation d’une agence canadienne des médicaments, qui serait responsable
des initiatives telles que la mise en ceuvre d’une liste nationale des médicaments
assurés et la négociation sur le prix des médicaments;

e [’¢laboration d’une liste nationale des médicaments assurés, en commengant par
les médicaments essentiels;

e [’¢laboration d’une stratégie nationale sur la prescription et I’utilisation
appropriées des médicaments;

e [’¢laboration d’une stratégie nationale pour les médicaments coliteux
pour le traitement des maladies rares.
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Dans une lettre de mandat de 2019, le premier ministre du Canada demandait
a la ministre de la Santé de

[p]oursuivre la mise en ceuvre d’un régime d’assurance-médicaments
universel a 1’échelle nationale, ce qui comprend 1’établissement de
I’Agence canadienne des médicaments, la mise en place [d’une liste
nationale de médicaments] et I’exécution d’une stratégie sur les
médicaments pour les maladies rares afin d’aider les familles
canadiennes a économiser de 1’argent sur les médicaments cofiteux >’

Depuis 2021, le gouvernement du Canada soutient 1’fle-du-Prince-Edouard
dans la bonification de son régime provincial d’assurance médicaments par
I’entremise d’un financement et dans le cadre du Programme d’amélioration de
I’accés abordable aux médicaments sur ordonnance. La province recevra

35 millions de dollars sur cinq ans (de 2021-2022 a 2025-2026), afin de réduire
le montant que doivent débourser ses résidents pour certains médicaments

sur ordonnance. Pour le gouvernement fédéral, cette initiative constitue

« la premicre entente visant a accélérer la mise en place d’un régime national et
universel d’assurance-médicaments > ».

Dans le budget de 2022, le gouvernement fédéral a indiqué ce qui suit :

[Lle gouvernement fédéral poursuivra également ses travaux
continus visant la mise sur pied d’un régime national universel
d’assurance-médicaments. Pour ce faire, il déposera un projet de loi
connexe et veillera a ce qu’il soit adopté d’ici la fin de 2023. Il chargera
ensuite 1’Agence canadienne des médicaments d’élaborer [une liste
nationale] des médicaments essentiels et un plan d’achat en gros*.

A la demande de Santé Canada, I’ACMTS a mis sur pied un groupe consultatif pour
examiner les questions entourant 1’établissement potentiel d’une liste de médicaments
pancanadienne **. Dans son rapport final >°, publié en 2022, le groupe consultatif
formule des recommandations sur les principes et le cadre qui pourraient servir

a établir une liste pancanadienne de médicaments sur ordonnance. Il recommande
¢galement une approche progressive pour 1’¢élaboration de cette liste.

En mars 2023, le gouvernement fédéral a annoncé des mesures a I’appui de
la Stratégie nationale visant les médicaments pour le traitement des maladies rares,
avec un investissement maximal de 1,5 milliard de dollars sur trois ans *.
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En décembre 2023, le gouvernement du Canada a annoncé la création de

I’ Agence canadienne des médicaments, en consacrant 89,5 millions de dollars

sur cinq ans a sa mise en place. Elle devait étre créée a partir de 1’organisation
nommée a I’époque ’ACMTS, en collaboration avec les provinces et les territoires.
L’Agence canadienne des médicaments devait ¢largir le mandat et les fonctions

de I’ACMTS pour y inclure les objectifs suivants :

e améliorer la prescription et ’utilisation convenables des médicaments;

e accroitre la collecte de données pancanadiennes et ¢largir 1’acces
aux données relatives aux médicaments et aux traitements, notamment
aux données probantes concretes;

e réduire le double emploi et le manque de coordination au sein du
systéme pharmaceutique®’.

Le 1¢" mai 2024, PACMTS a commencé a mener ses activités sous le nom de
«I’Agence des médicaments du Canada (CDA-AMC) » 3%, La CDA-AMC a été
lancée officiellement en septembre 2024 %,

RAPPORTS DU BUREAU DU DIRECTEUR PARLEMENTAIRE DU BUDGET

En octobre 2023, le Bureau du directeur parlementaire du budget (DPB) a publié un
rapport ** dans lequel il estime que la mise en ceuvre d’un régime national d’assurance
médicaments coliterait au secteur public (le gouvernement fédéral et les provinces)
quelque 11,2 milliards de dollars en 2024-2025 et 13,4 milliards de dollars

en 2027-2028*!. Pour I’économie dans son ensemble, les économies réalisées sur les
dépenses de médicaments sont estimées a 1,4 milliard de dollars en 2024-2025 et

a 2,2 milliards de dollars en 2027-2028. Ces estimations sont fondées sur un cadre
dans lequel I’hypothétique régime d’assurance médicaments :

e serait un régime universel a payeur unique, qui remplacerait les régimes privés et
publics actuels;

e utiliserait la liste de médicaments de la Régie de I’assurance maladie du Québec **
comme liste nationale de médicaments;

e exigerait une contribution de 5 § pour toutes les ordonnances de médicaments
de marque, sauf pour certains groupes de la population.

Selon le rapport Hoskins, le pouvoir d’achat limité est I’'un des facteurs qui
expliquent le prix relativement élevé des médicaments au Canada®, et un régime
national d’assurance médicaments universel ferait augmenter le pouvoir de I’APP
de négocier des rabais en remplagant les acheteurs multiples par un seul grand
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1.7

1.71

acheteur **. Dans le méme ordre d’idées, le rapport du DPB indique qu’un plus grand
pouvoir de négociation pourrait faire baisser le prix des médicaments .

En mai 2024, le DPB a publié une note sur I’évaluation du coiit du projet de
loi C-64. Selon cette note, le DPB estime que la premiére phase du régime
d’assurance médicaments national augmentera les dépenses du gouvernement
fédéral de 1,9 milliard de dollars sur cinq ans. Cette estimation suppose que
la couverture des médicaments actuellement offerte par les provinces,

les territoires et les assureurs privés demeurera inchangée .

PROJETS DE LOI ANTERIEURS RELATIFS
A L’ASSURANCE MEDICAMENTS

Parmi les autres projets de loi qui visaient a édicter un cadre pour I’assurance
médicaments, il y a le projet de loi C-213, Loi édictant la Loi canadienne sur
I’assurance médicaments (présenté a la 1™ session de la 43¢ 1égislature *’ et rétabli
a la 2° session de la méme législature *®) et le projet de loi C-340, Loi édictant la
Loi canadienne sur ’assurance médicaments, présenté le 13 juin 2023%°. Aucun de
ces projets de loi n’a dépassé 1’étape de la premiére lecture.

DOCUMENTS D’'INFORMATION DU GOUVERNEMENT DU CANADA
SUR LE PROJET DE LOI C-64

Santé Canada a publié une série de documents d’information pour accompagner

le projet de loi C-64 et expliquer les intentions du gouvernement par rapport a
I’assurance médicaments. Selon le ministere, ce projet de loi, ainsi que 1’intention
annoncée par le gouvernement de collaborer avec les provinces et les territoires pour
fournir une couverture universelle a payeur unique pour un certain nombre de moyens
de contraception et de médicaments contre le diabéte, représente la prochaine étape
vers la mise en place d’un régime national d’assurance médicaments universel *°.

Moyens de contraception

Selon le ministére fédéral de la Santé, prés du quart de la population canadienne est
en age de procréer>!. Santé Canada affirme que le cofit représente 1’obstacle le plus
important a I’accés aux moyens de contraception et que ce colt est inégalement
soutenu par les femmes et les personnes de genres divers 2. De plus, certaines
populations, comme les femmes, les personnes a faible revenu et les jeunes, sont
touchées de maniere disproportionnée par 1’absence de couverture. Par conséquent, le
gouvernement est d’avis « qu’un meilleur acces a la contraception améliore I’égalité
en réduisant le risque de grossesses non désirées et en améliorant les droits en matiere
de procréation> ». Le gouvernement a annoncé qu’il entamera des discussions avec
les provinces et les territoires sur la mise en place d’une couverture universelle a
payeur unique basée sur une liste de médicaments et dispositifs contraceptifs, qui
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comprend des contraceptifs oraux, des dispositifs intra-utérins au cuivre et
hormonaux, des injections contraceptives, des implants hormonaux, des anneaux
vaginaux hormonaux et des contraceptifs d’urgence *.

Diabéete

Santé¢ Canada souligne qu’environ 3,7 millions de personnes au Canada, soit 9,4 % de
la population, vivent avec un diagnostic de diabéte. Ce nombre a doublé au cours de
la derniére décennie et devrait continuer a augmenter. Selon le ministere, en 2015,

25 % des Canadiennes et des Canadiens atteints de diabete ont indiqué que leur
adhésion au traitement dépendait du cott. Un diabéte non contrdlé peut entrainer

des complications graves et colteuses, comme la cécité ou les amputations. Toujours
selon Santé Canada, le diabéte touche de maniére disproportionnée certaines
populations au Canada : les Premiéres Nations et les Métis, ainsi que les personnes
d’origine africaine, est-asiatique et sud-asiatique présentent des taux de diabete de
type 2 plus élevés que la population générale >,

Selon les documents d’information, la liste des médicaments contre le diabéte

a aborder avec les provinces et les territoires pour une couverture potentielle

fait référence a des médicaments de plusieurs classes : formulations combinées,
insulines, sécrétagogues de 1’insuline, biguanides et inhibiteurs du cotransporteur
sodium-glucose de type 2. Enfin, Sant¢ Canada a annoncé que la couverture pour les
dispositifs et les fournitures pour le traitement du diabéte sera offerte par 1I’entremise
d’un fonds distinct du projet de loi C-64°°.

DESCRIPTION ET ANALYSE

Le projet de loi C-64 comporte un préambule et 11 articles, qui sont résumés ci-dessous.

PREAMBULE

Dans le préambule, le gouvernement du Canada reconnait, notamment, que 1’acces
aux médicaments sur ordonnance et aux produits connexes est essentiel a la santé
et au bien-étre de la population, et que les obstacles financiers qui empéchent

une personne de faire exécuter une ordonnance peuvent mener a une détérioration
de la santé et a une utilisation accrue des ressources en soins de santé.

I1 reconnait le réle des provinces, des territoires et des peuples autochtones dans
la prestation des soins de santé a leur population respective, ainsi que le role

du gouvernement du Canada a veiller a ce que les médicaments sur ordonnance
et les produits connexes soient sécuritaires, efficaces et de qualité, et a offrir
des soins de santé a certains groupes de la population.
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De plus, dans le préambule, le gouvernement du Canada reconnait que diverses
¢tudes ont recommandé¢ la mise en place d’un régime public d’assurance
médicaments universel a payeur unique au Canada, et il déclare son engagement a
maintenir une collaboration avec les provinces, les territoires, les peuples autochtones
et d’autres partenaires et intervenants (les partenaires en maticere d’assurance
médicaments) en vue de la mise en ceuvre progressive d’un régime d’assurance
médicaments national et universel guidée par la Loi canadienne sur la santé et

les recommandations du Conseil consultatif.

Enfin, le préambule souligne I’importance de moderniser le systéme de soins de santé
au moyen de données normalisées sur la santé et d’outils numériques et met en valeur
le travail de I’Agence canadienne des médicaments et la Stratégie nationale visant les
médicaments pour le traitement des maladies rares.

TITRE ABREGE
(ART. 1)

L’article 1 du projet de loi énonce que le titre abrégé de cette loi est
« Loi sur I’assurance médicaments ».

DEFINITIONS
(ART. 2)

L’article 2 du projet de loi énonce les définitions qui s’appliquent a la
Loi sur I’assurance médicaments. Notamment :

e «[Pleuples autochtones » s’entend au sens de « peuples autochtones
du Canada », au paragraphe 35(2) de la Loi constitutionnelle de 1982,
une expression qui « s’entend notamment des Indiens, des Inuit et des Métis
du Canada®’ ».

e« [P]roduit pharmaceutique » s’entend d’un « [m]édicament sur ordonnance ou
produit connexe financé, en tout ou en partie, grace a un accord relatif a
I’assurance médicaments auquel le gouvernement du Canada est partie ».

e «[R]égime d’assurance médicaments » s’entend « d’un régime offrant
une couverture des médicaments sur ordonnance et des produits connexes ».
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OBJET ET PRINCIPES
(ART. 3 ET 4)

Objet de la loi

L’article 3 du projet de loi énonce quatre objectifs qui constituent 1’objet de la
Loi sur I’assurance médicaments, a savoir, de soutenir :

e les efforts visant a améliorer 1’accessibilité et le caractére abordable des
médicaments sur ordonnance et des produits connexes pour tous les Canadiens >%;

e [’utilisation appropriée de ces médicaments et produits;

e [’¢laboration d’une liste nationale de médicaments sur ordonnance et de produits
connexes essentiels;

e [’¢laboration d’une stratégie nationale d’achat en gros.

Le travail concernant 1’accessibilité, le caractére abordable et I'utilisation appropriée
des médicaments sur ordonnance et des produits connexes se fera en collaboration
avec les partenaires en matiere d’assurance médicaments, dans le but de mettre

en ceuvre un régime d’assurance médicaments national et universel.

Principes

L’article 4 du projet de loi prévoit que le ministre, lorsqu’il collabore avec les
partenaires en matieére d’assurance médicaments pour la mise en ceuvre d’un régime
d’assurance médicaments national et universel, prend en compte les principes
d’accessibilité, de caractere abordable, d’utilisation appropriée et de couverture
universelle des produits pharmaceutiques a I’échelle du Canada. L’expression

« utilisation appropriée » s’entend d’une utilisation qui priorise la sécurité

des patients, qui optimise les résultats en matieére de santé et qui renforce la
viabilité du systéme de santé>’. Le ministre prend également en compte la

Loi canadienne sur la santé.

FINANCEMENT
(ART. 5 ET 6)

L’article 5 du projet de loi énonce 1’engagement du gouvernement du Canada a
maintenir le financement a long terme pour les provinces, les territoires et les peuples
autochtones pour améliorer 1’accessibilité et le caractere abordable des produits
pharmaceutiques, en commengant par ceux pour maladies rares. Les paiements aux
provinces et aux territoires doivent étre effectués principalement dans le cadre
d’accords avec leur gouvernement respectif.
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Le paragraphe 6(1) du projet de loi oblige le ministre, s’il a conclu un accord
a cet effet avec une province ou un territoire, a effectuer des paiements a cette
province ou a ce territoire :

1. pour élargir toute couverture existante d’un régime d’assurance
médicaments public;

2. pour offrir une couverture universelle au premier dollar a payeur unique,

en ce qui concerne des médicaments sur ordonnance et des produits connexes
destinés a la contraception et au traitement du diabéte.

Le paragraphe 6(2) du projet de loi précise que 1’accord en question doit également
prévoir une couverture au premier dollar, c’est-a-dire que le régime public couvre
la totalit¢ du paiement des le premier dollar facturé, et que la personne n’a rien

a débourser. Le paragraphe 6(3) du projet de loi autorise le ministre a prélever

sur le Trésor les sommes a payer, selon les modalités qu’il estime indiquées.

POUVOIRS ET OBLIGATIONS DU MINISTRE DE LA SANTE
(ART.7A9)

Agence canadienne des médicaments

L’article 7 du projet de loi oblige le ministre a demander des conseils a
I’ Agence canadienne des médicaments sur les sujets suivants :

e [Defficacité clinique et le rapport colit-efficacit¢ des médicaments sur ordonnance
ou des produits connexes;

e les médicaments sur ordonnance et les produits connexes qui devraient faire
partie d’un régime offrant une couverture pour médicaments sur ordonnance
au Canada, ainsi que les conditions qui s’appliquent en lien avec celle-ci;

e lacollecte et I’analyse de données relatives a des médicaments sur ordonnance
et a des produits connexes;

e les renseignements a fournir aux professionnels de la santé et aux patients
sur ’utilisation appropriée des médicaments sur ordonnance et des
produits connexes;

e les améliorations a apporter au systeme pharmaceutique.

Liste nationale de médicaments

Selon le paragraphe 8(1) du projet de loi, aprés discussion avec les provinces et
les territoires, le ministre demande a 1’ Agence canadienne des médicaments
d’élaborer une liste de médicaments sur ordonnance et de produits connexes
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essentiels qui servira de point de départ a 1’¢laboration d’une liste nationale de
médicaments pour un régime d’assurance médicaments national et universel. Cette
liste doit étre élaborée au plus tard au premier anniversaire de la sanction royale du
projet de loi C-64.

Une fois la liste ¢laborée, suivant le paragraphe 8(2) du projet de loi, le ministre
entame des discussions sur la base de cette liste avec ses partenaires en maticre
d’assurance médicaments dans le but de mettre en ceuvre un régime d’assurance
médicaments national et universel.

Stratégie nationale d’achat en gros

Selon I’article 9 du projet de loi, apres discussion avec les provinces et les territoires,
le ministre demande a I’ Agence canadienne des médicaments d’élaborer une stratégie
nationale d’achat en gros de médicaments sur ordonnance et de produits connexes.
Cette stratégie doit étre ¢laborée :

e cn collaboration avec les partenaires et les intervenants;
e au plus tard au premier anniversaire de la sanction royale du projet de loi;

e de facon a soutenir les principes énoncés a ’article 4 du projet de loi.

STRATEGIE RELATIVE A L’'UTILISATION APPROPRIEE
(ART. 10)

Le paragraphe 10(1) du projet de loi précise que le ministre, au plus tard

au premier anniversaire de la sanction royale du projet de loi C-64, publie sur

le site Web du ministére de la Santé une stratégie pancanadienne relative a
I’utilisation appropriée des médicaments sur ordonnance et des produits connexes.

Le paragraphe 10(2) du projet de loi autorise le ministre, apres discussion avec

les provinces et les territoires, a demander a 1’ Agence canadienne des médicaments
d’établir, au plus tard au troisieme anniversaire de la publication de la stratégie, et,
par la suite, au plus tard tous les trois ans aprés la date de ce troisiéme anniversaire,
un rapport sur les progres réalisés dans I’avancement de la stratégie.

COMITE D’EXPERTS
(ART. 11)

Selon le paragraphe 11(1) du projet de loi, au plus tard 30 jours apres la date de

la sanction royale du projet de loi C-64, le ministre constitue un comité d’experts

et en prévoit la composition. Ce comité sera chargé de formuler des recommandations
sur le fonctionnement et le financement d’un régime d’assurance médicaments
national et universel a payeur unique.
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Selon le paragraphe 11(2) du projet de loi, ces recommandations sont formulées
dans un rapport a remettre au ministre au plus tard au premier anniversaire
de la sanction royale du projet de loi.

Le paragraphe 11(3) oblige le ministre a déposer le rapport devant chaque
chambre du Parlement dans les vingt premiers jours de séance suivant
sa réception.
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Voir, par exemple, Commission royale d’enquéte sur les services de santé, [Rapport], vol. 1, 1964;
Forum national sur la santé, La santé au Canada : un héritage a faire fructifier — Volume | — Rapport final,
1997; Sénat, Comité permanent des affaires sociales, des sciences et de la technologie,

La santé des Canadiens — Le réle du gouvernement fédéral — Volume six . Recommandations en vue
d’une réforme, rapport final sur I'état du systéeme de soins de santé au Canada, octobre 2002; et
Commission sur I'avenir des soins de santé au Canada, Guidé par nos valeurs : L’avenir des soins de
santé au Canada — Rapport final, novembre 2002.

Voir, par exemple, le projet de loi C-578, Loi modifiant la Loi sur les arrangements fiscaux entre
le gouvernement fédéral et les provinces (médicaments sur ordonnance et soins dentaires),
40¢ législature, 3° session. Voir aussi la section 1.5 du présent résumé législatif.

Chambre des communes, Comité permanent de la santé, Un régime d’assurance-médicaments universel
pour tous les Canadiens : Une nécessité, quatorziéme rapport, avril 2018.

Santé Canada, Une ordonnance pour le Canada : 'assurance médicaments pour tous, Rapport final du
Conseil consultatif sur la mise en ceuvre d’un régime national d’assurance-médicaments, juin 2019.

Premier ministre du Canada, Justin Trudeau, Archivée — Lettre mandat de la ministre de la Santé,
13 décembre 2019.

Santé Canada, Le gouvernement du Canada et I'lle-du-Prince-Edouard accélérent la cadence des travaux
de mise en place d’un régime d’assurance-médicaments, communiqué, 11 ao(t 2021. Voir aussi
Gouvernement du Canada, Améliorer 'acces abordable aux médicaments sur ordonnance; et

Santé Canada, Les gouvernements du Canada et de I'lle-du-Prince-Edouard annoncent des changements
au régime d’assurance-médicaments qui entreront en viqueur le 1° juin 2023, communiqué, 31 mai 2023.

Gouvernement du Canada, « 6.1 Un systeme de soins de santé plus solide », Un plan pour faire croitre
notre économie et rendre la vie plus abordable, budget de 2022.

ACMTS, Le Groupe consultatif pancanadien sur un cadre en vue d’une liste de médicaments d’ordonnance.

ACMTS, Building Toward a Potential Pan-Canadian Formulary: A Report From the Advisory Panel,
juin 2022 [EN ANGLAIS].

Santé Canada, Le gouvernement du Canada améliore 'acces a des médicaments efficaces et abordables
pour le traitement des maladies rares, communiqué, 22 mars 2023.

Santé Canada, Le gouvernement du Canada annonce la création de I’Agence canadienne
des médicaments, communiqué, 18 décembre 2023.

L’Agence des médicaments du Canada, L’ACMTS est maintenant ’Agence des médicaments
du Canada, communiqué, 1°" mai 2024.

L’Agence des médicaments du Canada, Lancement officiel de I’Agence des médicaments du
Canada, communiqué, 5 septembre 2024.

Lisa Barkova et Carleigh Busby, Estimation des colits d’'un régime d’assurance-médicaments universel
a payeur unique, Bureau du directeur parlementaire du budget (DPB), 12 octobre 2023.

Ces estimations sont des mises a jour de 'analyse que le DPB a entreprise en fonction du méme cadre
proposé par le Comité permanent de la santé de la Chambre des communes en 2016 et utilisé par le DPB
en 2017 : voir Chambre des communes, Comité permanent de la santé, Proces-verbal, 29 septembre 2016;
et DPB, Codt d’'un programme national d’assurance-médicaments de réqie fédérale, 28 septembre 2017.

La Régie de I'assurance maladie du Québec (RAMQ) est responsable de la gestion du régime
d'assurance maladie et du régime public d'assurance médicaments du Québec : voir Québec, RAMQ,
A propos de la RAMQ.

En 2022, le prix courant moyen des médicaments au Canada est passé du troisieme au deuxiéme rang
des prix les plus élevés de 31 des pays membres de I'Organisation de coopération et de développement
économiques : Conseil d’'examen du prix des médicaments brevetés, Rapport annuel 2022, 2024.

Santé Canada, Une ordonnance pour le Canada : I'assurance médicaments pour tous, Rapport final du
Conseil consultatif sur la mise en ceuvre d’un régime national d’assurance-médicaments, juin 2019.

Lisa Barkova et Carleigh Busby, Estimation des codts d’'un régime d’assurance-médicaments universel
a payeur unique, DPB, 12 octobre 2023.

'Aﬂ BIBLIOTHEQUE pu PARLEMENT 16 Projet de loi C-64


https://publications.gc.ca/collections/collection_2016/bcp-pco/Z1-1961-3-1-1-fra.pdf
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/systeme-soins-sante/rapports-publications/renouvellement-soins-sante/sante-canada-heritage-faire-fructifier-volume1.html
https://sencanada.ca/Content/SEN/Committee/372/soci/rep/repoct02vol6-f.pdf
https://sencanada.ca/Content/SEN/Committee/372/soci/rep/repoct02vol6-f.pdf
https://publications.gc.ca/collections/Collection/CP32-85-2002F.pdf
https://publications.gc.ca/collections/Collection/CP32-85-2002F.pdf
https://www.parl.ca/LegisInfo/fr/projet-de-loi/40-3/c-578
https://www.parl.ca/LegisInfo/fr/projet-de-loi/40-3/c-578
https://www.noscommunes.ca/documentviewer/fr/42-1/HESA/rapport-14
https://www.noscommunes.ca/documentviewer/fr/42-1/HESA/rapport-14
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/a-propos-sante-canada/mobilisation-publique/organismes-consultatifs-externes/mise-en-oeuvre-regime-assurance-medicaments/rapport-final.html
https://www.pm.gc.ca/fr/lettres-de-mandat/2019/12/13/archivee-lettre-de-mandat-de-la-ministre-de-la-sante
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/nouvelles/2021/08/le-gouvernement-du-canada-et-lile-du-prince-edouard-accelerent-la-cadence-des-travaux-de-mise-en-place-dun-regime-dassurance-medicaments.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/nouvelles/2021/08/le-gouvernement-du-canada-et-lile-du-prince-edouard-accelerent-la-cadence-des-travaux-de-mise-en-place-dun-regime-dassurance-medicaments.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/transparence/ententes-en-matiere-de-sante/ameliorer-access-abordable-medicaments-ordonnance.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/nouvelles/2023/05/les-gouvernements-du-canada-et-de-lile-du-prince-edouard-annoncent-des-changements-au-regime-dassurance-medicaments-qui-entreront-en-vigueur-le-1er.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/nouvelles/2023/05/les-gouvernements-du-canada-et-de-lile-du-prince-edouard-annoncent-des-changements-au-regime-dassurance-medicaments-qui-entreront-en-vigueur-le-1er.html
https://www.budget.canada.ca/2022/report-rapport/chap6-fr.html#2022-1
https://www.cadth.ca/fr/le-groupe-consultatif-pancanadien-sur-un-cadre-en-vue-dune-liste-de-medicaments-dordonnance
https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/Pan_canadian_Formulary/Pan-Can-Formulary-Report-Final.pdf
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/nouvelles/2023/03/le-gouvernement-du-canada-ameliore-lacces-a-des-medicaments-efficaces-et-abordables-pour-le-traitement-des-maladies-rares.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/nouvelles/2023/03/le-gouvernement-du-canada-ameliore-lacces-a-des-medicaments-efficaces-et-abordables-pour-le-traitement-des-maladies-rares.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/nouvelles/2023/12/le-gouvernement-du-canada-annonce-la-creation-de-lagence-canadienne-des-medicaments---renforcer-la-perennite-du-systeme-pharmaceutique-canadien-et-.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/nouvelles/2023/12/le-gouvernement-du-canada-annonce-la-creation-de-lagence-canadienne-des-medicaments---renforcer-la-perennite-du-systeme-pharmaceutique-canadien-et-.html
https://www.cda-amc.ca/fr/nouvelles/lacmts-est-maintenant-lagence-des-medicaments-du-canada
https://www.cda-amc.ca/fr/nouvelles/lacmts-est-maintenant-lagence-des-medicaments-du-canada
https://www.cda-amc.ca/fr/nouvelles/lancement-officiel-de-lagence-des-medicaments-du-canada
https://www.cda-amc.ca/fr/nouvelles/lancement-officiel-de-lagence-des-medicaments-du-canada
https://www.pbo-dpb.ca/fr/publications/RP-2324-016-S--cost-estimate-single-payer-universal-drug-plan--estimation-couts-un-regime-assurance-medicaments-universel-payeur-unique
https://www.pbo-dpb.ca/fr/publications/RP-2324-016-S--cost-estimate-single-payer-universal-drug-plan--estimation-couts-un-regime-assurance-medicaments-universel-payeur-unique
https://www.noscommunes.ca/documentviewer/fr/42-1/hesa/reunion-21/proces-verbal
https://publications.gc.ca/collections/collection_2017/dpb-pbo/YN5-127-2017-fra.pdf
https://www.ramq.gouv.qc.ca/fr/a-propos
https://www.canada.ca/content/dam/pmprb-cepmb/documents/reports-and-studies/annual-report/2022/PMPRB-Annual-Report-2022-FR.pdf
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/a-propos-sante-canada/mobilisation-publique/organismes-consultatifs-externes/mise-en-oeuvre-regime-assurance-medicaments/rapport-final.html
https://www.pbo-dpb.ca/fr/publications/RP-2324-016-S--cost-estimate-single-payer-universal-drug-plan--estimation-couts-un-regime-assurance-medicaments-universel-payeur-unique
https://www.pbo-dpb.ca/fr/publications/RP-2324-016-S--cost-estimate-single-payer-universal-drug-plan--estimation-couts-un-regime-assurance-medicaments-universel-payeur-unique

46.

47.

48.

49.

50.

51.
52.

53.
54.
55.

56.
57.

58.

59.

Lisa Barkova, Projet de loi C-64 (44-1) : Loi concernant I’'assurance médicaments, note sur
I’évaluation du coat d’'une mesure législative, DPB, 15 mai 2024.

Projet de loi C-213, Loi édictant la Loi canadienne sur 'assurance médicaments, 43° |égislature,
1" session.

Projet de loi C-213, Loi édictant la Loi canadienne sur I'assurance médicaments, 43¢ |égislature,
2° session.

Projet de loi C-340, Loi édictant la Loi canadienne sur 'assurance médicaments, 44° |égislature,
1" session.

Santé Canada, Le gouvernement du Canada présente un projet de loi pour la mise en ceuvre
de la premiere phase d’un régime national et universel d’assurance médicaments, communique,
29 février 2024.

Santé Canada, Acceés universel a la contraception, document d’information, 29 février 2024.

Santé Canada, Le gouvernement du Canada présente un projet de loi pour la mise en ceuvre
de la premiere phase d’un régime national et universel d’assurance médicaments, communique,
29 février 2024.

Santé Canada, Acceés universel a la contraception, document d’information, 29 février 2024.

Ibid.

Santé Canada, Acces universel aux médicaments contre le diabéete, et Fonds pour les dispositifs
et les fournitures pour le traitement du diabete, document d’information, 29 février 2024.

Ibid.

Loi constitutionnelle de 1982, constituant 'annexe B de la Loi de 1982 sur le Canada, 1982, ch. 11 (R.-U.),
par. 35(2).

A noter que, dans la version frangaise de cet article du projet de loi, 'expression « pour tous les
Canadiens » (« for all Canadians » dans la version anglaise) pourrait étre interprétée comme s’appliquant
également a la proposition « et a soutenir leur utilisation appropriée » (« and to support their appropriate
use » dans la version anglaise).

A noter que la version anglaise de cet article du projet de loi se lit « support the appropriate use of
pharmaceutical products — namely, in a manner that prioritizes patient safety, optimizes health outcomes
and reinforces health system sustainability [SOULIGNE PAR LES AUTEURES] », tandis que la version frangaise
se lit « favoriser I'utilisation appropriée des produits pharmaceutiques — notamment I'utilisation qui priorise
la sécurité des patients, qui optimise les résultats en matiére de santé et qui renforce la viabilité du systeme
de santé [SOULIGNE PAR LES AUTEURES] ».
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