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RESUME

Obijectif: Etudier les raisons pour lesquelles le Québec a mis en place un partenariat public/privé
unique en Amérique du Nord pour couvrir I’ensemble de sa population contre le risque médi-
cament et analyser les défis auxquels le régime a di faire face depuis sa création.

Meéthodes : Enquéte et analyse de 19 entretiens avec un échantillon de décideurs ayant par-
ticipé a la création du régime et de responsables du régime en vigueur.

Résultats: Le Québec se différencie par son régime obligatoire d’assurance médicaments
instauré en 1997, basé sur un partenariat public/privé. Ce régime est né d’un compromis ména-
geant les assureurs prives, tout en évitant une augmentation des imp6ts au cours d’une période
ou le gouvernement cherchait a atteindre un déficit budgétaire zéro. Au cours de ces 10 der-
niéres années, le régime a eu a faire face a trois grands défis: sa complexité, ses barrieres finan-
ciéres a I’accessibilité et, enfin, son absence de politique du médicament.

Conclusion: Malgré quelques accomplissements et ajustements, le régime général d’assu-
rance médicaments du Québec a encore des défis importants a relever afin de remédier aux
sources d’iniquité entre le régime public et le régime privé.

Mots-clés: Régime d’assurance médicaments, Partenariat public/privé, Industrie pharmaceutique,
Québec, Canada.
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2 Le régime général d’assurance médicaments au Québec

SUMMARY

Quebec’s Drug Insurance Program: The Challenges of a Model for a Public/Private
Partnership

Objectives: To disclose why Quebec chose to implement a universal, private-public pres-
cription drug insurance program that is unique in North America and to discuss the challenges
that have faced the program since its creation ten years ago.

Methods: Analysis of interviews with 19 decision-makers who had helped to create the pro-
gram or who presently manage it.

Results: Quebec’s prescription drug insurance program, implemented in 1997, is distinct
from programs elsewhere in that participation is obligatory for all residents of the province and
coverage is provided by both Quebec’s public insurer and private providers. The program is the
result of a compromise that protected the interests of private insurers while avoiding a tax increase
during a time when the government was pursuing a zero-deficit policy. Over the past ten years,
the program has faced three major challenges: its complexity, financial barriers to access and
the lack of a pharmaceutical policy.

Conclusion: Despite its accomplishments and a number of adjustments, Quebec’s prescrip-
tion drug insurance program must still overcome significant hurdles before it can hope to address
inequities between the private and public components of the program and indeed ensure pro-
gram viability for future years.

Key-words: Prescription drug insurance program, Public/private partnership, Pharmaceutical industry,
Quebec, Canada.
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INTRODUCTION

La province de Québec, au Canada, est par-
ticuliere en Amérique du Nord tout d’abord
par sa langue, son histoire, mais aussi par ses
politiques sociales [1]. Elle se distingue aussi
par son régime médicaments. Le Québec est
la seule province au Canada a avoir mis en
place un régime d’assurance médicaments
obligatoire pour tous les résidents reposant
sur une collaboration public/privé. Ce régime,
mis en place en 1997, est né a la suite d’in-
tenses discussions et de forts tiraillements. En
effet, les lois fédérales de 1957 sur I’assurance
hospitalisation, puis celle sur les soins médi-
caux, en 1966, ont incité les provinces et les
territoires du Canada a mettre en place un
régime public d’assurance maladie, financé
par I’intermédiaire de transferts fédéraux, mais
se cantonnant aux soins hospitaliers et aux ser-
vices offerts par les médecins. Dans ce sys-
teme décentralisé, les provinces et les terri-
toires ont donc eu la possibilité d’offrir une
couverture supplémentaire pour d’autres biens
et services comme les médicaments non
consommeés dans un établissement de santé.
Cette facon de concevoir le médicament est
différente de celle partagée en Europe, en par-
ticulier en France, ou les médicaments pres-
crits en dehors des établissements de santé
ont, dés le départ, été introduits parmi les pres-
tations couvertes par le régime d’assurance
maladie [2]. Dans cet article, nous présente-
rons tout d’abord en quoi le cas du Québec est
différent de celui des autres provinces cana-
diennes et des Etats-Unis. Nous verrons ensuite
pourquoi le Québec a décidé de mettre en place
ce régime. Enfin, nous étudierons les défis
auxquels le régime a dd faire face au cours de
ces dix dernieres années et ceux encore non
résolus.
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I. SPECIFICITE DU QUEBEC

EN MATIERE DE COUVERTURE
MEDICAMENT EN AMERIQUE
DU NORD

Il existe une variété importante de modali-
tés de prise en charge des médicaments en
Amérique du Nord. Aux Etats-Unis, en fonc-
tion du régime par lequel les individus sont
assurés, la couverture médicament sera diffé-
rente. Au Canada, alors qu’il existe une pro-
tection publique pour les frais hospitaliers et
médicaux, les médicaments n’ont pas été inclus
dans le panier de services de base [3, 4]. Nous
présenterons la situation actuelle aux Etats-
Unis, au Canada (en dehors du Québec) et,
enfin, le régime québécois.

A. Organisation de I’acces aux medicaments
aux Etats-Unis

Aux Etats-Unis, I’employeur constitue la
principale source d’accés a une couverture médi-
caments, particuliérement pour les personnes
syndiguées travaillant au sein de compagnies
privées [5]. Les personnes non syndiquées ou
professionnels autonomes doivent s’assurer
aupres de compagnies d’assurance privées. Pour
ce qui est des programmes publics, le gouver-
nement fédéral offre une assurance a ses
employés fédéraux, aux vétérans et membres
des forces armées, ainsi qu’une couverture sous
forme d’assistance aux bénéficiaires du pro-
gramme Medicaid, destiné aux individus a trés
faible revenu [6]. Des programmes pour les
medicaments sont également en place dans cer-
tains Etats qui offrent des subventions ou
octroient des rabais [7]. En janvier 2007, 42 des
50 Etats offraient des programmes d’assistance
ou d’assurance généralement destinés aux per-
sonnes agées, handicapées ou a faible revenu
qui ne se qualifiaient pas pour Medicaid. En
somme, la couverture a laquelle ont accés les
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Américains demeure a géométrie variable, les
différences entre les divers plans privés et méme
entre les différents programmes de Medicaid
étant souvent importantes [5].

Pour sa part, le programme Medicare, qui
s’adresse aux personnes agées, n’a jamais offert
de couverture pour les médicaments prescrits
et consommes en milieu ambulatoire. Si cer-
tains retraités peuvent bénéficier d’une assu-
rance par le biais de leur ancien employeur, pres
du tiers des ainés et des personnes a revenus
modestes n’ont accés a aucune couverture médi-
caments [4]. Toutefois, en décembre 2003, le
président Bush a promulgué la Medicare Pres-
cription Drug, Improvement, and Moderniza-
tion Act, qui instaurait notamment le Part D
Drug Benefit, un programme entré en vigueur
en janvier 2006. Il s’agit d’un programme volon-
taire d’assurance médicaments destiné aux béné-
ficiaires de Medicare qui, en juin 2006, comp-
tait déja 22,5 millions d’adhérents [8]. Ainsi,
les bénéficiaires peuvent choisir de conserver
leur plan d’assurance actuel, de s’enréler dans
le Part D s’ils n’ont pas d’assurances ou encore
de substituer leur ancien plan par le Part D.
Notons que le programme prévoit une subven-
tion du gouvernement fédéral pour les
employeurs, allocation pour les encourager a
continuer d’offrir une protection médicaments
a leur personnel retraité.

Medicare n’offre, ni ne gére lui-méme cette
assurance, le gouvernement ayant plutdt opté
pour I’instauration d’un systéme de compéti-
tion entre des assureurs prives répartis dans 39
régions. A I’heure actuelle, 65 organisations
offrent prés de 1400 plans qui different notam-
ment au chapitre des médicaments couverts et
du montant des franchises et des coassurances
[9]. Ces organisations se sont aussi dotées de
divers outils pour gérer les risques et contré-
ler les colits, notamment par des programmes
d’achats massifs ou encore en encourageant
leurs adhérents a importer des médicaments
moins colteux en provenance du Canada, une
pratique illégale, mais tolérée par la Food and
Drug Administration [5, 7].

B. Organisation de I’accés aux médicaments
au Canada

En 1947, la Saskatchewan fut la premiére
province canadienne a instaurer un régime d’as-
surance hospitalisation qui couvrait les ser-
vices médicaux, les tests diagnostiques et les
médicaments en milieu hospitalier. Il faudra
attendre 1972 avant que toutes les provinces
canadiennes aient instauré un acces universel
gratuit aux services médicaux, dont le finan-
cement sera assuré par un partage des colts
entre le gouvernement fédéral et les provinces.
Tous les Canadiens ont accés aux médicaments
prescrits a I’hopital par le biais de ce systéme
public. Toutefois, les médicaments dispensés
dans le secteur ambulatoire ne sont pas inclus
dans le panier des services couverts au titre de
la Loi canadienne sur la santé promulguée en
1984 [10].

1. Provinces canadiennes en dehors
du Québec

a. la couverture médicament

La couverture médicament fait I’objet d’une
gestion et d’une prestation décentralisée, au
niveau des dix provinces et des trois territoires,
qui financent des programmes publics par le
biais des imp0ts généraux. Ainsi, la générosité
de la couverture pour les médicaments a lar-
gement reposé sur la capaciteé fiscale des gou-
vernements et sur leurs ambitions en matiére
de politique sociale [4]. Dans la plupart des
provinces canadiennes, les personnes agées,
certains groupes vulnérables, les personnes
souffrant de maladies particuliéres dont le trai-
tement est colteux ou les individus dont les
dépenses en médicaments excédent leur capa-
cité de payer recoivent une forme d’aide, dont
le degré varie d’une province a I’autre. A titre
d’exemple, quatre provinces anglophones ont
instauré des régimes publics accessibles a tous
leurs résidents (Alberta, Manitoba, Saskat-
chewan et Colombie-Britannique), dont ces
derniers peuvent se prévaloir s’ils n’ont pas
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acces a un régime privé, et ce, moyennant une
forme de franchise! et de coassurance?. Pour
sa part, le gouvernement fédéral offre une pro-
tection pour les médicaments pour les popu-
lations autochtones (amérindiennes et inuites),
les vétérans, les membres des forces armees,
certaines catégories d’immigrants et les pri-
sonniers [9]. Or, c’est le secteur privé qui joue
le role le plus significatif dans la couverture
médicament puisque prés des deux tiers des
Canadiens y ont accés par le biais d’assurances
privées contractées par leur employeur ou indi-
viduellement. Toutefois, certains Canadiens
(environ 2 %) ne sont pas protégés contre les
dépenses catastrophiques. Ces individus sont
surtout concentrés dans les provinces atlan-
tiques (Nouveau-Brunswick, Nouvelle-Ecosse,
Tle du Prince Edouard et Terre-Neuve et Labra-
dor) ou il est estimé que 25 % de la popula-
tion n’a pas accés a une couverture médica-
ment suffisante [11]. A titre de comparaison,
pres de tous les résidents du Québec, du Mani-
toba, de I’Ontario, de la Colombie-Britannique
et de la Saskatchewan seraient actuellement
protégés contre des dépenses excédant C$ 2000
par année, par opposition a seulement la moi-
tié des Albertains et des résidents des provinces
atlantiques [10]. Entre 1994 et 1997, le Forum
National de la Santé a, au niveau fédéral, pro-
pose des orientations pour mettre en place une
nouvelle politique pharmaceutique au Canada.
Parmi ces propositions se trouvait la nécessité
d’étendre la couverture du régime fédéral-pro-
vincial d’assurance maladie afin que I’Etat
prenne en charge graduellement le finance-
ment intégral des médicaments de prescription
[12]. L’idée de mettre sur pied un régime cana-
dien d’assurance médicaments a été remis au
go(t du jour en 2002 au Comite sénatorial per-
manent des Affaires sociales, de la science et
de la technologie dirigé par Michael Kirby [13]
et lors de la Commission sur I’avenir des soins
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de santé [14]. En 2004, un comité de travail
ministériel a été mis sur pied pour se pencher
sur cette question [10], mais n’a jamais été
suivi d’une prise de décision politique.

b. Mise sur le marché des médicaments

La régulation du secteur pharmaceutique
se fait a plusieurs niveaux au Canada. Le gou-
vernement fédéral intervient dans la protec-
tion de la population canadienne contre les
risques liés aux médicaments et la protection
des consommateurs contre des prix trop impor-
tants. Le régime actuel de réglementation des
médicaments au niveau fédéral se concentre
sur I’homologation ou le retrait d’un médica-
ment [15]. En effet, Santé Canada, le minis-
tére fédéral de la santé, en accord avec la Loi
sur les aliments et drogues est responsable de
réguler la sécurité, I’efficacité et la qualité des
médicaments. La Direction générale des pro-
duits de santé et des aliments de Santé Canada
évalue, grace a ses experts internes et en col-
laboration avec des experts externes, les
demandes faites par les compagnies pharma-
ceutiques. Le fabricant d’un médicament doit
soumettre une demande d’essai clinique (DEC)
pour obtenir I’autorisation de procéder a un
essai clinique au Canada et il doit soumettre a
Santé Canada une présentation de drogue nou-
velle (PDN) pour garantir que son médicament
est sar, efficace, et de haute qualité. Les fabri-
cants doivent aussi satisfaire aux exigences
d’octroi de permis aux établissements pro-
ducteurs et aux modalités de bonnes pratiques
de fabrication, tandis que Santé Canada détient
des pouvoirs d’inspection correspondants.

Quand le produit a satisfait aux exigences
des essais cliniques, Santé Canada en vérifie
la conformité a la Loi sur les aliments et
drogues et a son réglement d’application. Si
les renseignements fournis sont conformes aux

1. La franchise est un montant fixe qui constitue la premiére tranche du co(t des médicaments que doit payer la personne

assurée a I’achat de médicaments couverts.

2. La coassurance est le pourcentage du colt des médicaments qu’une personne assurée doit verser une fois la franchise

payée.
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conditions d’utilisation proposées, ¢’est-a-dire
a I’indication thérapeutique, la définition des
doses et de la population apte a I’employer,
Santé Canada délivre un avis de conformité.
Le ministere, au moment de délivrer cet avis,
autorise également I’étiquetage du médicament
qui comprend une monographie de produit ou
est résumée I’information d’ordre scientifique
et médical portant sur le médicament. Le fabri-
cant, une fois qu’il a recu I’avis de conformité,
peut commercialiser le médicament au Canada
pour I’usage exact auquel il est destiné. Il peut
aussi demander son inscription aux formulaires
pharmaceutiques, ce qui signifie que le médi-
cament sera couvert aux fins du rembourse-
ment (entier ou partiel) par le régime d’assu-
rance maladie qui gére le formulaire en
guestion. Le temps d’accés au marché est, en
moyenne, de 19 mois, ce qui est long comparé
aux autres pays de I’OCDE [10].

Les fabricants qui s’occupent de la mise sur
le marché, doivent se plier aux obligations sui-
vantes: 1) informer Santé Canada de tout signa-
lement d’effet indésirable ; 2) respecter les res-
trictions en ce qui a trait a la publicité; 3)
maintenir la qualité du médicament selon les
normes appropriées; 4) demander & Santé
Canada une autorisation supplémentaire avant
d’apporter des modifications importantes aux
produits. Santé Canada se donne le droit de
faire des inspections de la conformité de la
fabrication et de retirer un médicament du mar-
ché pour des motifs de sécurité.

2. Québec

a. Un partenariat public-privé

Implanté en janvier 1997, le régime géné-
ral d’assurance médicaments oblige tous les
résidents du Québec a avoir une couverture
contre le risque médicament. En fonction du
statut de la personne, les résidents peuvent étre
couverts soit par une assurance publique offerte
par la RAMQ? [16], soit par une assurance pri-
vée. En 2006, 3,2 millions de Québécois (42 %)
étaient couverts par le régime public et les 4,4
autres millions par un régime priveé [17].

Les assureurs privés et la RAMQ sont tenus
d’offrir une couverture minimum contre le
risque comprenant tous les médicaments ins-
crits sur la Liste des médicaments reconnus
comme devant étre remboursés [18]. Le régime
public, administré par la RAMQ, couvre les
personnes agées, les prestataires de I’assis-
tance-emploi* et les personnes qui n’ont pas
acces a une assurance privée (nommés « adhé-
rents »). Il prend également en charge les
enfants des personnes couvertes par le régime.
Les personnes agées les plus pauvres qui recoi-
vent le minimum de revenu garanti (RMG)?,
ainsi que les enfants, ne payent pas de primes.
Le régime public se retrouve donc a couvrir
les risques les plus importants sans bénéficier
d’une mutualisation des risques sur I’ensemble
de la population.

Le financement du régime public se fait par
I’intermédiaire de trois sources (voir tableau
1). Tout d’abord, chaque assuré doit payer une
prime a son assureur, qu’il soit public ou privé.

3. La Régie de I’assurance maladie du Québec (RAMQ) reléve du ministre de la Santé et des Services sociaux. Elle a pour
mission d’administrer le régime d’assurance maladie et le régime public d’assurance médicaments. Ses mandats principaux
sont d’établir I’admissibilité aux régimes et programmes; d’assumer le cot des services et des biens couverts et de contrdler
la rémunération versée aux professionnels de la santé ainsi que les paiements ou remboursements faits aux établissements,
aux laboratoires ou aux autres dispensateurs de services (http://www.ramg.gouv.qc.ca/fr/regie/missorg/mandat.shtml).

4. Ce terme est utilisé pour faire référence aux personnes bénéficiaires des programmes d’aide financiere de dernier recours
du gouvernement du Québec soit le Programme d’aide sociale, destiné aux personnes qui ne présentent pas de contraintes
séveres a I’emploi, et le Programme de solidarité sociale ciblant les personnes présentant des contraintes séveres a I’emploi.

5. Equivalent au Revenu Minimum d’Insertion (RMI) en France.
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Ensuite, a chaque achat de médicament, I’as-
suré doit faire une contribution financiére par
I’intermédiaire d’une franchise et d’une coas-
surance qui ne sont pas dépendantes du revenu,
mais qui varient selon que 1’on est un adhé-
rent, un prestataire de la sécurité du revenu ou
une personne agée. Dans le cas du régime
public, la franchise est mensuelle. En régle
générale, une personne assurée la paie entié-
rement lorsqu’elle fait exécuter sa premiére
ordonnance du mois. Lorsque le colt des médi-
caments dépasse celui de la franchise, la per-
sonne paie seulement une portion de I’excé-
dent, que I’on appelle la coassurance. Dans le
cas du régime public, ces paramétres finan-
ciers (prime, franchise et pourcentage de la
coassurance) sont ajustés le 1 juillet de chaque
année. Le ministére des Finances collecte les
primes annuellement par I’intermédiaire de la
déclaration de revenu. Au 1¢ juillet 2007, la
prime variait entre C$ 0 et C$ 557 par adulte
en fonction du revenu de la famille. Pour le
régime privé, le montant de la prime varie d’un
assureur a I’autre et est pratiquement toujours
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inclus dans une assurance collective compor-
tant aussi d’autres services couverts, comme
les consultations auprés de dentistes ou de pro-
fessionnels paramédicaux (psychologue, kiné-
sithérapeute, ostéopathe, etc.). Enfin, la loi ne
permet pas que les bénéficiaires déboursent,
en plus de leur frais d’assurance, plus de
C$ 903,96 par an, pour I’achat de médicaments
(voir tableau 1). Les frais au-dessus de cette
limite sont pris complétement en charge par
les assureurs qu’ils soient publics ou privés.

b. Le Conseil du médicament du Québec

En complément du dispositif présent au
niveau canadien, le Québec s’est doté d’un
Conseil du médicament (CdM) qui a pour fonc-
tion d’assister le ministre de la Santé et des
Services sociaux dans la mise a jour des listes
de médicaments et de favoriser leur usage opti-
mal. En effet, la liste des médicaments cou-
verts par le Régime général d’assurance médi-
caments est propre au Québec et est connue
pour étre la plus généreuse au Canada. Le

Tableau 1: Contributions (en dollars Canadian et Euros) des assurés du régime public [16].

Les pharmacies Total
Différentes catégories de personnes Prime Franchise | Coassurance Contribution|Contribution
. mensuelle annuelle
ouvertes annuelle mensuelle | maximum - .
maximale maximale
Adultes de 18 64 ans non de$02$557| $14,10 30 % $75,33 $904
admissibles a un régime privé
Personnes de 65 ans et plus
Ne recevant aucun SRG? (0 %) de $0 2 $557| $14,10 30 % $75,33 $904
Recevant le SRG partiel (de 1 % a 93 %) | de $0 a $557( $14,10 30 % $75,33 $904
Recevant le SRG presque maximal 0
(de 94 % 2 99 %) $0 $0 0% $0 $0
Recevant le SRG maximal (100 %) $0 $0 0% $0 $0
Prestataires de I’assistance-emploi
Sans contraintes séveéres a I’emploi $0 $8,33 25 % $16,66 $200
Avec contraintes sévéres a I’emploi $0 $0 0% $0 $0
Adulte; Qe 18 a 6,4 ans admissibles B - 29 % _$881
a un régime privé
R Supplément de revenu garanti.
* Varie en fonction de la prime.
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15,2 % en 1999 a 8,1 % en 2005. L’augmen-
tation la plus importante au Québec a eu lieu
entre 1999 et 2001, alors qu’elle se chiffrait
en moyenne autour de 18,8 % pour le régime
public. Le régime public au Québec représente
43,9 % des dépenses totales de médicaments
faites dans la province en 2005, soit 5,5 % de
plus que pour I’ensemble du Canada (38,3 %).
Méme si le nombre de personnes couvertes a
fluctué, la partie des dépenses de médicaments
prise en charge par le public, par opposition
au privé, a augmenté en moyenne de 13 %
depuis 8 ans (1998-2005). Au Canada, la por-
tion des dépenses publiques a augmenté aussi
en moyenne de 12,8 % sur cette méme période.
Finalement, la partie laissée a la charge de I’in-
dividu sous forme de contributions directes
(franchise et coassurance) a réguliérement
diminue depuis la création du régime passant
de 23,1 % en 1998 a 18,9 % en 2005 [19].

Il. METHODOLOGIE

Afin d’étudier la décision politique prise
dans le domaine du médicament au Québec,
nous avons réalisé une étude de cas simple
exploratoire [20, 21]. Le protocole de recherche
a été approuve par le comité d’éthique de I’Uni-
versité Laval. En utilisant une technique
d’échantillonnage par choix raisonné, nous
avons obtenu des entretiens avec des personnes
qui avaient participé au processus de décision
politique ou qui travaillaient dans des institu-
tions y ayant participé et des personnes actuel-
lement impliquées dans la gestion du pro-
gramme. Au total, 27 personnes ont été
contactées et 19 ont accepté d’y participer, soit
un taux de participation de 70 %. Nos sources
sont d’anciens ministres de la Santé et des Ser-
vices sociaux (n = 2), des professionnels tra-
vaillant dans des compagnies d’assurance pri-
vée (n = 2), des gestionnaires travaillant a
I’administration du programme a la RAMQ (n
=2), des chercheurs (n = 2), des personnes tra-
vaillant dans I’industrie pharmaceutique (n
= 2), des fonctionnaires du ministere de la Santé
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et des Services sociaux (n = 4), et des personnes
travaillant dans des associations ou des groupes
d’intérét (n = 5). Tous ces entretiens ont été
réalisés en personne par deux chercheurs (MPP
et EM) et la plupart étaient faits sur le lieu de
travail des personnes interrogées a I’aide d’un
guide d’entretien semi-structuré (appendice 1)
reprenant les trois phases du processus de prise
de décision politique décrits par Kingdon [22] :
(1) I’agenda gouvernemental (2), I’agenda déci-
sionnel, (3) le choix d’une politique. En com-
plément, une quatriéme phase a été ajoutée:
les défis rencontrés par le régime et les solu-
tions apportées. Le guide a été pré-testé auprés
de deux répondants pour la compréhension des
questions. Les entretiens ont été réalisés entre
mars et septembre 2004. Chaque entretien a
duré entre 60 et 90 minutes et a été enregistreé.
Les entrevues ont été retranscrites par une pro-
fessionnelle. Chaque personne vue en entre-
tien a signé un formulaire de consentement et
a eu la possibilité de revoir la transcription. En
complément, nous avons consulté I’ensemble
des documents officiels et de travail ainsi que
les articles ou rapports publiés en lien avec la
réforme, de 1970 a nos jours. L’analyse des
entretiens et des documents a été réalisée de
maniére chronologique en reprenant les 4
périodes qui nous intéressaient.

I11. DETERMINANTS DE MISE EN
PLACE D’UN NOUVEAU MODELE

Le régime d’assurance médicaments du
Québec a été implanté aprés des années de
débats difficiles. Il est donc nécessaire d’étu-
dier les fondements historiques de la mise en
place du régime pour comprendre les raisons
qui ont abouti au choix d’un régime mixte
public/privé.

A. Constat d’iniquité

Lorsqu’en 1962, le Québec a mis en place
son assurance hospitalisation permettant un
acces gratuit a toutes prestations réalisées dans
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une structure hospitaliére, les médicaments
prescrits en dehors d’un établissement n’ont
pas été inclus [23]. Aussi, dans les années 70,
lorsque le codt des médicaments a commencé
a augmenter et a prendre une part plus impor-
tante des dépenses de soins, les prestataires de
la sécurité du revenu et les ainés bénéficiant
du revenu minimum garanti ont obtenu une
couverture gratuite pour les médicaments. Les
autres personnes agées devaient payer C$ 2
par prescription jusqu’a un plafond de C$ 100
par année. En 1973, la circulaire « Malades
sur pied » a été mise en place afin de permettre
a des personnes atteintes de pathologies graves
de pouvoir continuer a bénéficier, a la suite
d’une hospitalisation®, de médicaments gra-
tuits. Toutefois, des malades atteints d’autres
maladies pour lesquelles les médicaments
étaient tout aussi colteux n’avaient pas droit
a une couverture hors de I’hdpital. Or, devant
le manque de transparence des critéres utili-
sés pour I’inclusion d’une maladie dans la cir-
culaire, un probléme d’équité et d’éthique s’est
posé puisque la circulaire agissait comme une
« loterie des maladies ». 1l était donc devenu
nécessaire de remplacer rapidement la circu-
laire « Malades sur pied » par un régime plus
équitable. De plus, la réforme Rochon’, qui
était alors instaurée, avait comme pierre angu-
laire le « virage » ambulatoire. Cependant, pour
que la réforme puisse étre mise en place, il était
nécessaire que les personnes puissent bénéfi-
cier des mémes avantages, qu’ils soient trai-
tés au sein d’un établissement de santé qu’a
I’extérieur. Aussi, la création d’un régime d’as-
surance medicaments devenait une condition
sine qua non de la réussite de cette réforme.

Plusieurs commissions ont alors été mises
en place. En 1996, le Comité d’experts sur I’as-
surance médicaments, connu aussi sous le nom
de comité Castonguay [24] a étudié quatre scé-

narios: (1) un régime universel public; (2) un
régime universel privé; (3) un régime « catas-
trophe » protégeant contre les dépenses exces-
sives; (4) un régime mixte public/privé.

B. Recherche d’un compromis

La proposition d’un régime universel privé
a, deés le départ, été rejetée par une majorité
d’acteurs. Les compagnies d’assurance ne sou-
haitaient pas devoir prendre en charge les per-
sonnes peu ou pas solvables. Le régime catas-
trophe reprenait trop la structure de la circulaire
« Malades sur pied » en couvrant seulement
les médicaments les plus colteux. Le régime
universel public était le scénario favori du
ministre de la Santé et des Services sociaux de
I’époque, Jean Rochon, des pharmaciens hos-
pitaliers et des groupes sociaux de gauche. Tou-
tefois, les assureurs privés y étaient farouche-
ment opposés car ils perdaient ainsi des assurés
« intéressants ». De plus, I’arrivée massive de
personnes dans le régime public aurait obligé
le gouvernement a augmenter de maniére
importante les impots pour récupérer C$ 895
millions que codteraient les primes. Finale-
ment, le régime mixte permettait un compro-
mis en ménageant les assureurs prives, en évi-
tant une augmentation des impdts dans une
période ou le gouvernement cherchait a
atteindre un déficit zéro, en renflouant la
RAMQ par la participation de nouveaux coti-
sants tout en permettant a I’ensemble de la
population de bénéficier d’une couverture.
Suite au dépdt du rapport Castonguay en mars
1996 [24], le ministre de la Santé et des Ser-
vices sociaux a, en juin 1996, déposé a I’ As-
semblée Nationale son projet de loi proposant
un régime mixte. 1l s’agissait aussi pour le Parti
québécois, qui venait de perdre en octobre 1995
un referendum sur I’indépendance du Québec

6. La circulaire « Malades sur pied » fournissait gratuitement les médicaments aux individus atteints de 6 maladies spéci-
fiques: la fibrose kystique, le cancer, les maladies psychiatriques séveres, le diabéte de type 1, la tuberculose et I’hyperli-

poprotéinémie.

7. 1l s’agit ici d’une réforme menée dans le milieu des années 1990 par le ministre de la Santé et des Services sociaux de
I’époque, Jean Rochon. Cette réforme a entrainé la fermeture de plusieurs hdpitaux et le redéploiement de leurs effectifs.
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par quelques milliers de voix, de montrer la
capacité du Québec a mettre en place des
réformes importantes dans le domaine de la
santé, d’autant que le Forum national de la
santé souhaitait voir imposé un régime phar-
maceutique dans toutes les provinces [12].

1. DEFIS POSES PAR LE NOUVEAU
REGIME

Depuis sa création il y a 10 ans, le régime
a eu a faire face a des défis. Nous examine-
rons plus particulierement comment le gou-
vernement a, au cours du temps, essayé d’amé-
liorer le régime en prenant en considération sa
complexité, en le rendant plus accessible finan-
cierement aux plus démunis et enfin en cher-
chant & mettre en ceuvre une politique du médi-
cament.

A. Complexité du régime

Quand le régime a été mis en place le
1¢ janvier 1997, les Québécois se sont vus
confrontés a la complexité de la structure de
financement du régime. Les personnes agées
étaient tout particulierement perturbées par les
trois éléments qui composaient le financement:
la prime, la coassurance et la franchise. De
plus, ces éléments variaient d’une personne a
I’autre, en fonction de I’a4ge et du statut
(employé détenant une assurance privée, pres-
tataire de la sécurité du revenu, retraité, pro-
fessionnel indépendant). L’absence de straté-
gie de communication claire émanant du MSSS
sur les modalités du nouveau régime a eu pour
conséquence de reléguer la tache d’expliquer
le fonctionnement du régime aux pharmaciens.
Certains ont d débourser plus que ce qu’elles
avaient I’habitude de payer. Par exemple, les
personnes agées qui initialement ne payaient
que C$ 2 par ordonnance ont alors da défrayer
pour une coassurance et une franchise. Ces
personnes étaient donc trés mécontentes de la
nouvelle situation. De plus, des problemes dans
la répartition des colts sont devenus apparents:
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afin d’éviter de payer la franchise, les per-
sonnes achetaient des médicaments en une
seule fois pour plusieurs mois. Un mécanisme
spécifique a été mis en place pour que les per-
sonnes aient a payer la franchise mensuelle-
ment plutét qu’annuellement. Ainsi, au cours
des dix derniéeres années, des améliorations
réguliéres ont été apportées afin de rendre le
régime plus compréhensible, mais de nom-
breux Québécois ne sont toujours pas au cou-
rant qu’ils doivent obligatoirement étre cou-
verts contre le risque médicament. Pour essayer
de pallier ce manque de communication, le
MSSS a mis en place, en 2005 et 2006, une
campagne d’information sur I’assurance médi-
caments en utilisant la télévision, la radio, inter-
net et les établissements d’enseignement secon-
daire [25]. La premiére campagne s’adressait
tout particuliérement aux adultes de 25 a 55
ans tandis que la deuxiéme concernait les
jeunes de 18 a 25 ans.

B. Contribution des bénéficiaires

Les bénéficiaires du régime doivent prendre
a leur charge une partie des co(ts. Pour de nom-
breuses personnes, ce fut un changement fort
important. Avant 1997, les prestataires de la
sécurité du revenu et les personnes agees de
plus de 65 ans qui avaient le droit au montant
maximum du supplément de revenu garanti
(SRG) recevaient leur prescription gratuite-
ment. Les autres personnes agées payaient C$
2 par ordonnance avec un plafond de C$ 100
par an. Avec le nouveau régime, la contribu-
tion annuelle des personnes bénéficiaires de la
sécurité du revenu est passée de C$0a C$ 81
et, pour les personnes agées, de C$ 49 a C$
240. Le ministere de la Santé et des Services
sociaux a commandité, en 1998, une évalua-
tion réalisée par des chercheurs indépendants
pour mesurer I’impact de ce nouveau régime
sur la consommation de médicaments d’or-
donnance et sur I’état de santé des bénéficiaires
qui étaient couverts avant la réforme. Le rap-
port, publié en 1999 [26] montrait tout d’abord
que la nouvelle politique de partage des codts

o



1386-8 Pomey

11/12/07 12:00 Page 12

—p—

12 Le régime général d’assurance médicaments au Québec

avait entrainé une baisse de la consommation
de médicaments d’ordonnance chez les per-
sonnes agées et les prestataires de la sécurité
du revenu. En moyenne, ce sont les personnes
qui consommaient le plus de médicaments (les
personnes les plus agées, les individus les
moins scolarisés et les femmes) qui avaient
diminué le plus leur consommation. Le hombre
d’évenements indésirables, le nombre de visites
médicales et le nombre de consultations en
urgence attribuables a une baisse de consom-
mation de médicaments essentiels et moins
essentiels avaient aussi augmenté de maniére
significative. Ce constat, qui fit beaucoup de
bruit dans les médias lors de sa publication, a
contraint le gouvernement du Québec, en 1999,
a ajuster par voie législative [27] les contri-
butions des personnes dans I’incapacité de tra-
vailler en rendant leur adhésion au régime gra-
tuit. En juillet 2005, les individus recevant le
maximum du supplément de revenu garanti
avaient aussi obtenu la gratuité de leur adhé-
sion et plus récemment, en février 2007, le
gouvernement a annoncé qu’a partir de juillet
2007, les personnes les plus vulnérables pour-
ront se procurer gratuitement les médicaments
requis par leur état de santé. Ainsi, 325 000
individus bénéficient d’une gratuité complete
des médicaments prescrits par un médecin [28].

C. Politique du médicament

Une des critiques les plus persistantes
envers le régime québécois est la difficulté de
maitriser ses codts. Entre 1997 et 2003, I’aug-
mentation du colt des médicaments a été en
moyenne de 15 % par an [29]. Une des raisons
évoquées est I’absence de mesures cherchant
a introduire un bon usage du médicament. Les
Québécois ont un des taux de prescriptions par
personne les plus élevés du Canada [30]. De
plus, une étude réalisée en 2004 auprés de per-
sonnes agées vivant dans la ville de Québec
montrait que dans 54,7 % des cas, les pres-
criptions étaient non pertinentes en raison d’in-
teractions médicamenteuses, de durée ou de
dosage faux ou encore inappropriés [31]. En

ce qui concerne le colt des médicaments, le
Québec a, depuis 1994, mis en place une poli-
tique trés controversée de non-augmentation
du prix des médicaments [28] qui concernait
les médicaments déja inscrits sur la Liste des
médicaments remboursables. En revanche, le
prix des nouveaux médicaments était protégé
pour 15 ans, en accord avec la régle selon
laguelle un médicament inscrit sur la Liste y
reste au moins 15 ans (c’est-a-dire que le gou-
vernement rembourse le prix du médicament
d’origine), méme si le brevet expire et que des
génériques apparaissent sur le marché a un prix
plus bas. Finalement, alors que les pharma-
ciens au Québec ont le droit de substituer un
médicament de marque contre un générique
(sauf notification du médecin), la substitution
thérapeutique (i.e. la substitution pour une autre
formule pharmacologique) n’a jamais vraiment
été débattue, malgré les avantages potentiels
en terme de codts.

En février 2007, le gouvernement a
annonce, en contexte préélectoral, le lance-
ment de la Politique québécoise du médica-
ment [28]. Cette politique consiste tout d’abord
aassouplir et a rendre plus transparent le pro-
cessus d’inscription des médicaments sur la
liste du régime en favorisant la participation
des cliniciens et des citoyens. Elle abolit la
politique de non-augmentation des prix a la
suite des pressions faites par les compagnies
pharmaceutiques qui avaient menacé le Qué-
bec de retirer du marché certains de leurs médi-
caments. A I’heure actuelle, les ententes avec
les fabricants de médicaments ne sont pas
encore connues. Toutefois, I’augmentation des
prix permise ne doit pas dépasser le taux d’in-
flation annuelle, sauf dans le cas de médica-
ments uniques. Le prix du médicament géné-
riqgue sera fixé en fonction du prix du
médicament de marque. Le premier générique
a apparaitre bénéficiera d’un prix limité a 60 %,
le deuxiéme et suivant a 54 %. De plus, on pré-
Voit qu’un service téléphonique, Info-Médi-
caments, sera accessible en tout temps pour
renseigner les personnes qui ont des questions
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sur les médicaments et leurs usages. Un enca-
drement plus sévére de la promotion et de la
publicité des médicaments est aussi prévu. De
plus, une campagne grand public, basée sur le
modele francais de sensibilisation aux bons
usages du médicament, est prévue. Enfin, étant
donné que le Québec se distingue d’autres pro-
vinces canadiennes par la multiplicité de siéges
sociaux de grandes compagnies pharmaceu-
tiques®, la loi de protection des brevets de 15
ans est maintenue. On ne peut donc pas vrai-
ment dire ici que la Politique du médicament
au Québec soit particulierement agressive
guand on la compare a celle de la France. La
Colombie-Britannique est la seule province a
avoir introduit une politique cohérente de régu-
lation comportant simultanément une politique
d’inscription et de négociation de prix avec les
entreprises pharmaceutiques [32]. Grace a cette
approche, I’inscription d’un nouveau médica-
ment est conditionnelle a la mise en évidence
scientifique d’un apport réel en termes de mor-
bidité et de mortalité et une négociation sur le
prix du médicament est en relation avec son
degré d’innovation. D’apres certains cher-
cheurs, cette politique aurait permis d’écono-
miser jusqu’a 14 % du co(t du programme
dans cette province [33, 34].

Malgré leurs différences, les systémes qué-
bécois et ceux des autres provinces canadiennes
ou encore des Etats américains, sont soumis aux
mémes défis d’accés des populations aux médi-
caments innovants, de solidarité et liberté de
marché. Chaque systéme essayant de trouver
un compromis, arbitrage nécessairement impar-
fait car ne pouvant optimiser chacun des cri-
teres [35]. Il est aussi intéressant de constater
gue les systémes européens sont confrontés
exactement aux mémes problématiques que
celles en Amérique du Nord [36]. Les diffé-
rences d’organisation d’accés au médicament
relévent encore en partie du fruit de I’évolution
de leur propre systéme de santé, mais tendent
toutes a converger vers un acces garanti centré
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sur les risques majeurs, au détriment des risques
mineurs. La Grande-Bretagne offre ainsi le choix
entre un systéme totalement public ouvert a tous,
le National Health Service (NHS), cohabitant
avec un systeme totalement privé. Les difficul-
tés de prise en charge des médicaments inno-
vants ont conduits le NHS a créer, en 1999, le
National Institute of Clinical Excellence (NICE)
dont la responsabilité est d’émettre des recom-
mandations en matiere d’évaluation des tech-
nologies en santé prenant théoriquement en
compte les besoins de santé publique, les avan-
tages cliniques des nouveaux produits et leur
intérét médico-économique. Le probleme auquel
est confronté le NICE reste le choix des critéres
d’évaluation, dont les fameux indicateurs
« QALY » (Quality Adjusted Life Years), qui
permettent & cet institut de ne recommander au
remboursement que les produits qui auraient un
codt par QALY inférieur a 30000 £. Non seu-
lement la validité méthodologique de la
construction des indicateurs QALY's est trés lar-
gement débattue dans le monde scientifique car
les valeurs obtenues dépendent directement du
choix de la technique de mesure de I’utilité et
ne sont donc pas comparables. La prise en
compte d’un tel seuil impose a I’industrie phar-
maceutigque de réaliser des modeéles colt/QALY
en recherchant la technique adéquate pour
gu’une étude « passe » au dessous du seuil cri-
tique des 30000 £/QALY, indépendamment de
la pertinence clinique de I’étude et de la robus-
tesse méthodologique [37, 38]. Il est intéressant
de constater que ce souci de vouloir comparer
toutes les technologies a I’aide d’un indicateur
proposé comme universel (QALY) reléve cul-
turellement de la mentalité des pays du Com-
monwealth (Grande Bretagne, Canada, Austra-
lie). C’est ainsi que I’ Agence canadienne des
médicaments et des technologies de la santé
(ACMTYS), fondée en 2006, privilégie de la
méme facon les études colt/QALY avec un seuil
suggéré de C$ 50000/QALY au-dela duquel un
nouveau produit aura les plus grandes difficul-

8. On estime a 18600 le nombre d’emplois directs au Québec en lien avec I’industrie pharmaceutique.
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tés & étre admis au sein de la liste des médica-
ments remboursables. Il est curieux de consta-
ter que méme si la validité de cet indicateur est
tres discutable (et discutée...) car générant des
résultats divergents et non reproductibles, des
agences gouvernementales telles que le ACMTS
et le NICE continuent & demander de telles
études aux industriels du médicament, et en
commanditent aussi pour leur propre compte.
La France a choisi une autre voie: loin de pri-
vilégier un indicateur médico-économique quel-
conque, le Comité Economique des Produits de
Santé (CEPS) se laisse la liberté de débattre a
huis clos de I’adéquation du prix revendiqué
par I’industriel en fonction des quantités prévi-
sibles de vente. La mesure de la valeur ajoutée
scientifique du produit étant évaluée par la
« commission de la transparence », qui n’a aucun
mandat pour donner un avis sur les prix ou les
aspects médico-économiques, est donc canton-
née a I’évaluation de I’efficacité clinique et des
effets secondaires par rapport aux produits exis-
tants.

Les politiques d’acces au médicament sont
donc fortement liées a I’histoire politique du
pays et a leur contexte culturel. La mondiali-
sation des marches, I’acces universel a la
connaissance des propriétés des produits par
les nouveaux médias, le souci croissant d’une
plus grande équité dans I’acces des médica-
ments, I’intérét soutenu des agences gouver-
nementales a propos des décisions prises a
I’étranger, laissent a penser que I’avenir devrait
aller vers une certaine convergence des régimes
de prise en charge au sein des pays dévelop-
pés, d’ou I’intérét de ce type de travaux sur les
comparaisons internationales et I’intérét pour
le Québec de regarder ailleurs ce qui s’y fait.

IV. CONCLUSION

Le Québec se distingue en Amérique du
Nord par son régime d’assurance médicaments
généreux, associant le public au privé. Ce
régime est né d’un compromis visant a mettre
en ceuvre une couverture médicament pour tous

les Québécois a un codt politique et écono-
mique mesuré. Au cours des 10 dernieres
années, ce régime a eu a faire face a des ajus-
tements importants et cherche toujours des
solutions pour équilibrer son budget. Toute-
fois, le probléme central de la mauvaise répar-
tition des risques entre le régime public et le
régime privé n’a jamais été a I’ordre du jour
[34]. Il sera intéressant de voir comment ce
régime original évoluera dans I’avenir. Pour
certains, le régime n’est pas viable et devrait
prendre la forme d’un régime de type « catas-
trophe » ne couvrant que les risques graves.
Pour d’autres, la remise en question de ce
régime est impossible politiquement et des
solutions a la marge seront a chercher comme,
par exemple, la mise en place d’une véritable
politiqgue du médicament qui, malgré celle mise
en ceuvre cette année, n’est toujours pas tres
contraignante pour réguler les codts.
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APPENDICE 1 :
GRILLE D’ENTREVUE

Partie 1 : L’agenda gouvernemental

A quel moment la possibilité d’instaurer un régime
d’assurance médicaments est-elle devenue une pré-
occupation pour le gouvernement québécois ? Ou
encore a quel moment la possibilité de mettre en
place un régime d’assurance médicaments est appa-
rue a I’agenda du gouvernement québécois ?
Depuis combien de temps cette idée de mettre en
place un régime au Québec existait ?

Quelles sont les raisons qui ont motivé cet intérét ?
Qui ont été les leaders du dossier ? Est-ce que vous
—ou votre organisation — avez été impliqué dans la
promotion de ce régime ?

Quelles perspectives ces leaders ou vous-méme ou
ces organisations ont-ils donné a cet enjeu ?
Est-ce que des solutions alternatives a la mise en
place d’un régime ont été proposees ?

Qui étaient ces acteurs ou ces organisations qui ont
proposeé ces alternatives ?

Quelles étaient leurs motivations ou encore les
objectifs qu’ils poursuivaient en proposant ces
solutions alternatives ?

Pourquoi ces acteurs ou ces organisations ont-ils
soutenu ces alternatives a ce moment précis ?

Partie 2 : L’agenda décisionnel

Finalement, & quel moment le gouvernement a-t-il
considéré qu’il était important de prendre une déci-
sion sur cette question?

Quel a été le délai entre la naissance et le débat sur
I’idée de mise en place d’un régime et cette prise
de conscience qu’il était nécessaire d’agir ?
Pourquoi ce dossier est-il apparu comme nécessi-
tant une prise de décision du gouvernement ? Est-
ce que des événements particuliers sont survenus ?
Quelles sont les personnes qui ont facilité cette prise
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de conscience de la nécessité de prendre une déci-
sion gouvernementale ? Ou encore qui sont les per-
sonnes qui ont « porté » le dossier auprés du gou-
vernement ?

En décidant de prendre une décision dans le
domaine de I’assurance médicaments, quels sont
les perspectives et les objectifs que le gouverne-
ment poursuivait ?

Quand la décision finale a-t-elle été prise de mettre
en place le régime?

Partie 3 : La décision d’une politique

Pourquoi la décision finale a-t-elle pris cette forme
? Ou encore quels sont les facteurs qui ont joué sur
cette décision ?

Est-ce que les objectifs poursuivis par le gouver-
nement étaient toujours les mémes ? Ou bien ont-
ils évolué entre le moment de la prise de conscience
d’agir et la décision finale ?

Quels sont les acteurs qui ont été impliqués dans
cette décision?

Partie 4 : Les défis

Quel est le bilan que I’on peut faire actuellement
du régime général d’assurance médicaments au
Québec ?

Quels sont les défis les plus importants auxquels a
été confronté le régime général d’assurance médi-
cament

Quels sont les éléments qui ont permis de mettre
en évidence ces problémes ?

Quelles sont les solutions qui ont été prises ? pour-
quoi ?

Quels sont pour vous les problémes qui n’ont pas
encore été réglés ?

Quels sont les défis que le régime aura a surmon-
ter au cours de la prochaine décennie ?

Merci pour votre collaboration et votre temps pré-
cieux.
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