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Avant-propos

La Fédération des infirmiéres et infirmiers du Québec (FIIQ) est une fédération syndicale
qui regroupe plus de 50 000 professionnelles en soins. Elle représente la majorité des
infirmiéres, en plus de compter dans ses rangs des infirmieres auxiliaires et des

inhalothérapeutes.

Les membres de la Fédération proviennent de tout le Québec; elles exercent dans des
établissements publics du réseau de la santé, établissements qui représentent la plupart
des missions de ce réseau. L'expertise de [l'organisation se compose donc
d’'expériences de travail trés variées aupres de divers types de bénéficiaires des

services du réseau de la santé et des services sociaux.

La FIIQ a toujours participé activement aux diverses consultations qui ont marqué le
processus de réforme du systéme de santé et de services sociaux au Québec. Elle a
toujours soutenu une ouverture du réseau a la participation démocratique, fait valoir
importance de la prévention et de la promotion de la santé et revendiqué, pour le
Québec, le maintien d’'un systeme de santé et de services sociaux public, empreint des
valeurs sociales-démocrates. Elle a vivement dénoncé la réingénierie de I'Etat et les
projets de loi a caractére néolibéral du gouvernement Charest. Au niveau fédéral,
devant la Commission Romanow, la FIIQ a précisé le role attendu du gouvernement
fédéral dans le devenir du systéme de santé. En outre, la Fédération a toujours mis en
garde le gouvernement contre les répercussions des diktats de I'économie et de la
mondialisation néolibérale, sur des décisions aussi déterminantes que celles qui

concernent I'avenir des soins de santé.

Témoins privilégiées du systéme de santé au quotidien, les professionnelles en soins
sont & méme de connaitre les multiples effets des inégalités socio-économiques sur la
santé, de méme que les effets parfois déplorables des décisions prises a tous les
niveaux de la structure politique et hiérarchique. La FIIQ, en tant qu’organisation
syndicale, représente une trées vaste majorité de femmes qui sont a la fois
professionnelles de la santé, travailleuses du réseau public et usagéeres des services.
Elle vise, par ses orientations et ses décisions, la préservation des acquis sociaux, une

plus grande égalité et plus de justice sociale.
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Introduction

Le systeme de santé et de services sociaux répond de moins en moins seul aux besoins
de santé des patients. Les médicaments, ces nouvelles thérapies encore en marge du
systeme public, accaparent une place de plus en plus importante non seulement dans
I'ensemble des soins, mais surtout dans I'ensemble des budgets de santé. Et le Québec
ne fait pas exception a cette regle généralisée a I'’échelle mondiale. Les prix grimpent a

un rythme vertigineux.

La politique du médicament s’inscrit donc comme une suite logique de la Politique de la
santé et du bien-étre, politique que le gouvernement libéral s’appréte par ailleurs a
mettre au rancart si I'on en juge par le sort que lui réserve le projet de loi 83,
actuellement a I'étude en commission parlementaire. Elle était souhaitée depuis prés
d'une décennie. L'espoir mis dans la venue de cette politique était lié au fait qu’elle
viendrait enfin consacrer l'intégration du médicament dans le systéme public de santé et
de services sociaux. En effet, lors de la mise en place de I'assurance maladie au début
des années 1970, il avait été question d'y intégrer une protection pour les médicaments.
Or, en dépit des recommandations formulées en ce sens, des mesures ponctuelles
d'assistance ont été instaurées. Toutefois, les compressions budgétaires des années
1990, le virage ambulatoire, le développement de la chirurgie d’un jour et la diminution

des durées de séjour ont forcé une révision de la situation.

En 1996, le gouvernement a implanté, dans la foulée des rapports Demers, Gagnon et
Castonguay, un régime mixte, contributif et obligatoire d'assurance médicaments, le
Régime général d'assurance médicaments (RGAM) et ce, en dépit d'un large consensus
autour d’'un régime public et universel. La création de ce régime a, en outre, permis la
récupération de 200 millions de dollars pour le gouvernement grace aux contributions
des nouveaux assurés. La loi fondatrice du RGAM prévoyait I'adoption d’une politique
du médicament. C'est donc dans cet esprit que le document de consultation sur la
Politigue du médicament, présenté en décembre 2004, est soumis a la consultation. La
guestion qui se pose maintenant consiste a se demander si ce document répond bien

aux obijectifs attendus.



Pour ce faire, la FIIQ abordera dans le présent document la question sous différents
angles. Il s'agira tout d’abord de remettre en contexte la présentation d’'une politique du
médicament et les attentes qu’elle a et continue de susciter. Ensuite une politique du
médicament se doit d’étre orientée vers la santé publique. La FIIQ tentera de démontrer
que le projet soumis a I'étude ne rencontre pas ce critere. Puis le document abordera un
certain nombre de principes devant servir d’assises a une politique du médicament
digne de ce nom. Les principes soumis sont ceux d’indépendance, d’objectivité et de
transparence. L’accessibilité financiére doit étre assurée et pour ce faire, il importe de
limiter 'escalade des codts. Cette question sera abordée sous des aspects distincts. Il
faudra tout d’abord revenir sur le rapport Montmarquette, vraiment considérer I'option du
régime public et universel et examiner d’autres avenues comme la politique du prix de
référence. Deux derniers themes seront finalement traités, a savoir l'utilisation optimale
et la pharmacovigilance ainsi que la circulation de l'information sur les médicaments,
information qui semble soumise a un régime juridique différent du reste du dossier du

patient.



¢ Une politique tres attendue

Le médicament constitue une marchandise peu banale, qu'on pense aux funestes
exemples de la thalidomide dans les années 1970 ou plus récemment au Vioxx ou au
Celebrex qui ont dd étre retirés du marché parce qu'ils nuisaient a la santé davantage
gu’ils ne l'amélioraient. De plus, le réle du médicament dans le traitement ou la
prévention des pathologies évolue : il agit d'ailleurs de plus en plus comme traitement de
substitution. Malgré cela, le médicament n’a jamais vraiment été intégré au systéme de
santé et de services sociaux. |l se présente souvent maintenant comme une thérapie de
substitution. Il importe donc de démocratiser, dans la mesure du possible, I'accés aux
médicaments. Ce sont la des raisons qui militent en faveur de I'adoption d’'une politique
du médicament et des motifs pour lesquels une telle politique était réclamée et attendue

et ce, depuis plus de dix ans.

L'idée que le Québec se dote d'une politique du médicament avait été nommément
reconnue en 1996 et le mandat d’élaboration de cette politique avait d’ailleurs été donné
au ministére de la Santé et des Services sociaux par la Loi sur l'assurance

médicaments. En effet, les articles 51 et 52 de cette loi disposent que :

« 51. Le ministre de la Santé et des Services sociaux élabore
une politique en matiére de médicaments.

Cette politique vise a favoriser lintégration de l'utilisation des
médicaments dans I'ensemble des actions qui sont destinées a
améliorer la santé et le bien-étre de la population, notamment au
moyen d’'un régime général assurance médicaments, et, compte
tenu des ressources financiéres disponibles, a atteindre les
principaux objectifs suivants :

1° l'accessibilité équitable et raisonnable aux médicaments
requis par I'état des personnes ;

2° 'utilisation adéquate des médicaments ;

3° le renforcement des activités d'information et de formation
aupres de la population et des professionnels de la santé ;

4° l'efficacité et l'efficience des stratégies et des actions mises
en place dans le cadre de cette politique.

52. Pour le conseiller relativement a cette politique, le ministre
peut constituer un groupe de concertation et en désigner les

membres.»



Or, il est plus que décevant de constater que ce projet de politique du médicament d’'une
part, ne répond pas aux attentes et d'autre part, s’avére davantage une politique
industrielle qu'une politique de santé. En effet, tel que rédigé, le projet de politique
s’avere davantage axé sur des préoccupations économiques, financiéres et industrielles.
Il ne vise ni plus ni moins qu'a assurer l'essor de la tres puissante industrie
pharmaceutique. Il ne faut pas oublier que le Québec ne représente qu’un petit marché
en regard du médicament. Du fait de sa population relativement restreinte, I'industrie
pharmaceutique d'origine, qui recourt beaucoup aux essais cliniques, doit
nécessairement diversifier son implantation a travers le Canada. Et c’est bien ce qui se
produit depuis quelques années. Le tableau de la page 51 du projet de politique indique
en effet que le rythme de croissance des investissements a beaucoup diminué de 1995
a 2003. Méme si les investissements continuent de progresser, I'écart se creuse entre le
Québec et le reste du Canada, preuve que l'industrie innovatrice diversifie ses lieux
d’'investissements en dépit du soutien inconditionnel accordé par le gouvernement du
Québec a son endroit. Au fait, combien colite ce soutien? Combien codteraient les
mesures annoncées dans le projet de politique du médicament? Des réponses doivent

étre fournies aux contribuables.

¢ Pour une politique orientée vers la santé publique

Essentiellement, une politique du médicament, et c’est d'ailleurs le but que lui confére la
Loi sur lI'assurance médicaments, doit répondre a une logique de santé et étre au
service de la population. Selon toute attente, la politique du médicament devrait
consacrer l'intégration des médicaments au systeme de santé et de services sociaux en
vue de I'amélioration de la santé et du bien-étre de la population et permettre ainsi une
démocratisation de I'accés aux médicaments. Or, la lecture du document de consultation
nous permet de constater que les objectifs de la politique du médicament consistent
bien davantage a consolider la position stratégique de I'industrie au Québec et a assurer
sa rentabilité, qu'a intégrer le médicament dans le systéme de santé afin de permettre

'amélioration de I'état de santé de la population québécoise.

La FIIQ croit qu'une politique du médicament, basée sur une approche de santé
publique devrait étre axée sur la prévention afin de favoriser la diminution de I'utilisation

et de la consommation des médicaments. Evidemment, il s’agit 1a d’une approche qui ne



vise pas nécessairement lintérét économique de lindustrie. Le rapport Romanow
indiquait une premiere piste dans ce sens. |l constate d’'une maniére assez évidente que
« les médicaments d’ordonnance les plus utilisés correspondent aux maladies les plus
répandues dans la population. » Ainsi, au Québec, « plus de la moitié des médicaments
d’ordonnance consommés en 2000 dans son territoire n’appartenaient qu’a six classes
de médicaments »° Et ces dépenses se sont accrues de prés de 6% en trois ans a
peine. Ces indications trés générales sont pourtant de nature a orienter des actions de
prévention en vue d’améliorer la santé et le bien-étre en plus de limiter la croissance de
la consommation des médicaments et partant, leurs codts. Il pourrait s’agir la d'un point
de départ pour une politique du médicament axée, non pas sur l'industrie, mais bien sur

la santé publique.

¢ Une politique basée sur des principes

Toujours avec I'objectif d'améliorer la santé et le bien-étre, la FIIQ croit que la politique
du médicament doit prendre des orientations en harmonie avec celle-ci. Ainsi, en
opposition & deux des quatre axes retenus par le projet de politique, a savoir
I'établissement d’'un prix juste et raisonnable (axe 2) et une industrie pharmaceutique
dynamique (axe 4), des principes d'indépendance, de transparence, d’objectivité,

d’accessibilité et d’utilisation adéquate devraient plutot prévaloir.

*» Uneindépendance essentielle

S'il est un principe qui semble avoir été délaissé par le projet de politique du
médicament c’est bien le principe d’indépendance. D’une part, les structures en place ou
a mettre en place, qu'il s’agisse du Forum permanent d’échanges, de la Table de
concertation ou de la nouvelle agence du médicament, ne répondent aucunement a ce
principe d’'indépendance. D’autre part, les acteurs identifiés dans le projet de politique,
tels que les professionnels-les de la santé, les assureurs, les corporations formant
l'industrie pharmaceutique ou encore le ministére du Développement économique et
régional et de la Recherche (MDERR), ont des objectifs divergents voire complétement
opposés. Ces derniers, qui sont rattachés de prés ou de loin au secteur
pharmaceutique, témoignent bien des intéréts en cause dans ce domaine. Tout cela est

sans compter les activités qui sont mises en place, comme les programmes de gestion



thérapeutique des fabricants pour les clientéles ayant une pathologie chronique
(proposition no 25, p. 46). Quand le ministre de la Santé et des Services sociaux affirme
gue le défi de la politique du médicament consiste a concilier les positions des acteurs et
a assurer une approche équilibrée (p. 6), la FIIQ est forcée de constater que le projet de

politique, dans sa forme actuelle, passe a cété de ce pari.

L'indépendance, tant intellectuelle que financiere, doit étre garantie par la politique du

médicament. Ce n’est malheureusement pas le cas actuellement.

= Latransparence

Les fabricants de médicaments, de méme que des professionnels de la santé et les
établissements réclament davantage de transparence de la part du Conseil du
médicament lors de I'examen des produits a I'étude et sur 'avancement de ses travaux
d’évaluation. D’aucuns souhaitent avoir accés aux recommandations émises par le
Conseil du médicament. L'absence de diffusion de renseignements sur les produits et
sur 'avancement des travaux serait motivée par la nécessité de confidentialité. Quel
serait I'effet d’une plus grande transparence sur I'inscription a la Liste? Entrainerait-t-elle
des pressions et des contestations des fabricants pour que les médicaments soient
inscrits? Leur permettrait-t-elle de mieux se préparer a rendre leur produit plus attrayant
pour un nouvel essai? Avant d’accéder a cette requéte, comme le propose le ministre de
la Santé et des Services sociaux (propositions no 5 et 8, p. 14), il serait bon de
s’'interroger sur les motifs qui militent en faveur de cette transparence et de ceux qui ont
amené la pertinence du respect de la confidentialité. Ni I'un ni I'autre ne sont examinés

dans le projet de politique du médicament soumis a la consultation.

Dans un autre ordre d’idées, toujours au chapitre de la transparence, et dans l'intérét
des citoyens qui financent l'industrie par le biais de leurs impéts et de leurs achats, il
serait opportun de rendre le colt réel de la recherche pharmaceutique sur les
médicaments d’origine plus transparent. Cette information permettrait notamment
d’élaborer des critéres de financement pour la recherche pharmaceutique, critéres qui
ne semblent pas exister a I'heure actuelle. Est-ce que toute la recherche doit continuer
d’'étre soutenue a méme les fonds publics? Ou au contraire, devrait-on mieux orienter

les dépenses vers certains produits plutét que vers d'autres? L'industrie doit-elle



continuer de décider seule de l'orientation d'une recherche par ailleurs largement

soutenue par les fonds publics?

Il serait bon de rappeler ici quelques données sur les investissements en recherche et
développement (R&D). D’aprés une étude portant sur la dynamique et les impacts des
activités de recherche et développement publiée par 'INRS-Urbanisation®, il semble que
la recherche appliquée, portant sur les procédés de fabrication et les essais précliniques
et cliniques, compte pour 60% des dépenses de R&D des entreprises québécoises. De
plus, de 1993 a 1995, ce sont les « autres activitts de R&D admissibles » (essais
cliniques et dépenses visant a préparer les rapports exigés par la réglementation) qui
ont profité d’une part croissance des dépenses de R&D*. Selon les chercheurs, dans le
cas de la recherche clinique, « une partie de ces essais sont réalisés pour satisfaire les

exigences canadiennes en matiére d’homologation des médicaments. »°

Cette méme étude nous apprend que les principaux critéres de décision pour effectuer
des investissements en R&D sont dans l'ordre : le cadre réglementaire, la qualité de la
recherche universitaire, la disponibilité des hbpitaux universitaires et la crédibilité de la
recherche clinique qui s'y fait et les colits d'exécution de R&D moindres. Les incitatifs
fiscaux n'arrivent qu’ensuite®. Or, le Québec accorde aux compagnies pharmaceutiques
les crédits d'impbts a la R&D les plus généreux au Canada, soit 32%. Lorsque la
recherche est effectuée dans un centre universitaire, les crédits atteignent alors 5205
Ainsi, le gouvernement du Québec subventionnerait généreusement I'emploi dans
l'industrie, emploi qui sert finalement les propres intéréts de l'industrie dans la mise en

marché de ses produits au Canada.

Le gouvernement du Québec soutient depuis plusieurs années déja une politique
industrielle hautement favorable aux compagnies pharmaceutiques. Outre les mesures
fiscales, le gouvernement, en plus de la protection des brevets reconnue par la loi
canadienne, a adopté et continue de mettre en application la « régle des 15 ans ». Cette
régle, dont il est le seul gouvernement provincial a appliquer, colte cher aux
contribuables et aux usagers du réseau de la santé. Dans un secteur industriel aussi
concentré que peut I'étre le secteur pharmaceutique, il n’est pas inutile de questionner a

nouveau cette décision prise en 1993, soit avant que ne soient mises en application des



coupures majeures dans le réseau de la santé et des services sociaux. Le Québec n'a

plus les moyens de soutenir ainsi une industrie grandement plus riche que lui-méme.

Finalement, 'INRS-Urbanisation s’est intéressée a I'acquisition de nouvelles expertises
et au développement de nouveaux produits et services découlant de contrats avec les
filiales des multinationales. Or, il semble que les entreprises doivent développer de
I'expertise & méme leurs propres ressources avant d’obtenir des contrats. De plus, des
clauses de confidentialité a I'intérieur de ces contrats et le caractére tres spécialisé des
travaux limiteraient l'usage ultérieur des résultats®. Ainsi peut-on affirmer
gu’'essentiellement les filiales achétent de I'expertise mais « ne constituent pas un

moteur unique de développement. »°

Dans de telles circonstances, en matiere de R&D dans l'industrie pharmaceutique, n'y
aurait-il pas lieu de resserrer la définition de I'importante notion de « recherche » et de
revoir les incitatifs fiscaux démesurés et, somme toute, peu justifiables qui sont

accordés a une industrie dont la rentabilité s’avére incomparable a I'échelle mondiale.

= L’objectivité ou se mettre a I’abri du lobby pharmaceutique
Le rapport Romanow rappelait, a juste titre, l'intense lobby que méne [Iindustrie
pharmaceutique pour que certains médicaments soient inscrits sur I'une ou l'autre des

listes préparées par les provinces aux fins de remboursement™®.

La recommandation du Conseil du médicament — la décision d’inscrire revenant au
ministre de la Santé et des Services sociaux — quant a l'inscription a la Liste aux fins de
remboursement repose sur quatre criteres de décision, a savoir 1) la valeur
thérapeutique démontrée scientifiguement, 2) la justesse du prix et le rapport entre le
colt et l'efficacité, 3) I'impact de l'inscription de chaque médicament a la liste sur la
santé de la population et sur les autres composantes du systéme de santé et finalement,
4) I'opportunité de l'inscription a la liste en regard de I'objectif de I'acces raisonnable et
équitable aux médicaments. Seuls les deux premiers criteres seraient en application
présentement. Ces critéres ne sont pas remis en question. Le projet de politique du
médicament propose d'utiliser le critére de la valeur thérapeutique pour éventuellement

instituer une décision quant a l'inscription a la liste pour les médicaments destinés a



soigner ou soulager des maladies métaboliques héréditaires (p. 20). Ceci vient a
I'encontre de ce que certains groupes du milieu estiment, a savoir qu'il faudrait assurer
une couverture pour I'ensemble de ces médicaments. La FIIQ appuie cette demande
des groupes représentant les personnes malades a I'effet que la couverture pourrait étre
assurée méme en l'absence d’études cliniqgues. Dans ce cas particulier, on ne devrait
pas avoir I'obligation de démontrer la valeur thérapeutique du produit. Ces dépenses

devraient étre chiffrées par le gouvernement.

Le critere d’objectivité devrait également s’appliquer a la formation continue des
professionnels. Actuellement, la majorité des activités de formation serait financée par
l'industrie elle-méme. Tel que proposé (recommandation no 24, p. 45), le financement
de la formation continue, qui serait assuré par la mise en place d'un fonds particulier,
financé par le gouvernement, l'industrie et les grossistes, est-il de nature a garantir une
formation objective et impartiale? Beaucoup trop de questions demeurent sans réponse.
Comment et par qui ce fonds serait-il géré? Qui déciderait de I'octroi des montants et a
partir de quels critéres? Il y a risque, encore une fois, de confondre les activités de

marketing et la formation continue.

¢ Proscrire la publicité directe a I'’endroit des usagers

Il est également nécessaire qu'une information objective sur les médicaments soit
transmise aux patients et a la population en général. Ce caractére objectif de

I'information est absolument inconciliable avec la publicité directe.

Le débat sur la publicité directe aux usagers pour les médicaments d’ordonnance est
amorcé depuis quelques années au Canada. En effet, les compagnies pharmaceutiques
réclament du gouvernement fédéral, un amendement a la Loi sur les aliments et
drogues afin de permettre la publicité directe aux patients. Egalement, elles
recommandent que les médicaments « médicalement nécessaires » soient déterminés
au cas par cas, par les patients en consultation avec leur fournisseur de soins. Les
compagnies pharmaceutiques ont notamment adressé ces demandes a la Commission

sur I'avenir des services de santé au Canada, la Commission Romanow!?.



» Lasituation aux Etats-Unis

Comme chacun le sait probablement, a I'heure actuelle, seulement deux pays autorisent
la publicité directe pour les médicaments d’ordonnance (PDMO), soit la Nouvelle-
Zélande et les Etats-Unis. Depuis le mois d’aoit 1997, la Food and Drug Administration
(FDA) permet la publicité directe pour les médicaments d’ordonnance aux Etats-Unis. A
titre indicatif, selon des données compilées par Santé Canada, soulignons que les
dépenses pour la publicité directe aux Etats-Unis ont cru en fléche : de 90 millions de
dollars en 1990, elles sont passées a 200 millions en 1994, puis & 700 millions de
dollars en 1996. En 1998, les dépenses américaines de publicité ont dépassé le 1,2
milliard de dollars. De ce montant, environ 665 millions de dollars sont allés a la publicité
destinée aux consommateurs et 462 millions de dollars étaient destinés a la promotion
auprés des professionnels®. Deux ans plus tard, en 2000, les auteurs avancaient le
chiffre de 2,5 milliards de dollars américains pour la publicité directe aux Etats-Unis'. La

progression des dépenses s'avére démesurée.

= Lasituation en Europe

En juillet 2001, la Commission Européenne avait émis une proposition de directive
visant a autoriser la publicité directe de l'industrie pharmaceutique a destination des
patients, relativement a trois pathologies (asthme, diabete et VIH/sida) pour une période
d’essai de cing ans. Cette proposition émanait de la Direction générale du Commerce et
avait pour objectif affiché la satisfaction du besoin d'information des patients*. La
Commission Environnement et Santé du Parlement européen avait d’'ailleurs contesté la
pertinence de cette proposition™>. Aprés un vif débat ayant entouré toute cette question
de la publicité directe aux consommateurs, le vote du Parlement de Strasbourg est

tombé en octobre 2002 et |la proposition a été rejetée avec une trés large majorité*®.

= Lasituation au Canada

Au Canada, la publicité directe est régie par la Loi sur les aliments et drogues ou on 'y
trouve le Réglement sur les aliments et drogues. Ce dernier interdit la publicité directe
auprés des consommateurs. Suite a une modification apportée au Réglement en 1978,

la publicité est permise pour la comparaison de prix. Par ailleurs, la publicité a l'intention
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des professionnels de la santé est autorisée. Elle est sujette a l'approbation et a
I'examen du Conseil consultatif de publicité pharmaceutigue (CCPP). C’est toutefois le

Programme des produits thérapeutiques (PPT) qui établit les normes®’.

Hormis un article publié en 1997 et portant sur les effets potentiels de la publicité directe
relativement a l'interaction patient/médecin, il n’existait pratiquement aucune recherche
au Canada sur la question de la publicité directe aux consommateurs pour les
médicaments d’ordonnance’®. C’est en partie pour pallier a cette lacune que le Fonds
pour I'adaptation des services de santé (FASS) a financé'®, entre 1999 et 2001, un
projet d’envergure ayant pour titre I'Evaluation des effets, sur le systéme de santé, de la

publicité des médicaments de prescription directement vers le consommateur (PODC)%°.

Ce projet de recherche comprenait quatre activités, a savoir une analyse documentaire ;
une enquéte auprés des spécialistes du Canada, des Etats-Unis et de la Nouvelle-
Zélande ; une enquéte comparative auprés des médecins et des patients a Vancouver
et a Sacramento (Californie) ; et un examen du fondement économique de la publicité
orientée directement vers le consommateur (PODC)?. En bref, les conclusions extraites

par les chercheurs de cette vaste étude sont a I'effet que :

. la stratégie de marketing a un effet positif sur les ventes de médicaments ;

. la publicité influe sur les comportements des patients, les profils de prescription et
les colits des médicaments de prescription ;

. la publicité directe a un effet négatif sur le bien-fondé du traitement ;

« la publicité fait grimper les co(ts ;

. les analyses économiques indiquent que les hypothéses qui sous-tendent les
modeéles de bien-étre du consommateur utilisés en publicité s’appliquent mal a la
publicité des médicaments de prescription ;

« rien ne permet de conclure que la publicité améliorerait I'utilisation des médicaments,
la relation médecin/patient ou réduirait les taux d’hospitalisation, la morbidité grave
ou la mortalité ;

. enrésumé, le but de l'interdiction de la publicité des médicaments de prescription est
la protection de la santé. Toute modification législative devrait s’appuyer sur des

preuves solides. Or, les preuves accumulées jusqu’a maintenant dénotent que de
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telles craintes sont justifiées et autorisent a croire que la publicité n'améliorerait pas

la santé de la population canadienne.?

= Les tenants de la publicité directe

Essentiellement, seules les Compagnies de recherche pharmaceutique du Canada et
I'Alliance pour l'accés a linformation médicale (AAIM)?, une coalition d’organismes
médiatiques, sont favorables a I'introduction de la publicité directe pour les médicaments

d’ordonnance.

Un des principaux arguments pour mousser l'idée que la publicité devrait étre autorisée
au Canada est a I'effet que les Canadiens ont accés quotidiennement a la publicité et a
linformation sur les médicaments a la télévision américaine, sur Internet et dans les
magazines étrangers®*. Comme «le Canada ne peut réglementer les médias

américains »?°, ils estiment que la publicité devrait étre autorisée également au Canada.

En outre, les tenants de la publicité directe considéerent qu’il s’agit d'un excellent moyen
d’éducation®®, de sensibilisation des patients a propos des nouvelles
pharmacothérapies?’ ; que la publicité peut « jouer un réle de sensibilisation sur les états
pathologiques, les choix des traitements et I'utilisation adéquate des médicaments
d’ordonnance »”*. Les Compagnies de recherche pharmaceutique du Canada pensent

qu’elles peuvent « fournir une information valable au consommateur »%.

De plus, I'Alliance pour l'accés a linformation médicale a proposé récemment une
« solution canadienne » en six points dans le but d'assurer un meilleur acces a

I'information médicale®.

L'argumentation et les recommandations des compagnies de médicaments de marque
et des médias en faveur de la publicité directe pour les médicaments d’ordonnance aux
consommateurs résistent mal a I'analyse critique. Elles ne peuvent se justifier ni au plan
scientifique, ni au plan clinique. Qui plus est, de telles recommandations, en plus de
contribuer a 'augmentation des colts des soins de santé, peuvent s’avérer hautement
dangereuses pour la population, particulierement pour les femmes, premiéres cibles de

cette publicité. Leur but principal apparait donc comme étant I'accroissement des parts
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de marché des compagnies pharmaceutiques. Dans le domaine de la santé, commerce

et services de santé ne font toutefois pas bon ménage.

= Les médicaments : trop importants pour faire I’objet de publicité

Il est bon de rappeler le réle des médicaments et I'origine de l'interdiction de publicité.
Les médicaments sont maintenant considérés comme des thérapies de remplacement. Il
est de plus en plus fréquent gqu’ils soient désignés sous l'appellation de « nouvelles
thérapies ». lls permettent une diminution de linstitutionnalisation ; certains soutiennent

également qu’ils permettent une diminution des services médicaux.

Ainsi les médicaments, et particulierement ceux qui sont vendus sous ordonnance, sont
des substances toxiques qui visent a traiter des pathologies d’'une certaine gravité. lls
induisent souvent des effets secondaires et les patients n'y réagissent pas tous de la
méme maniére. C'est pourquoi ces produits doivent faire I'objet d’'un contrdle serré.

L'interdiction de publicité en fait partie.

Les groupes qui s'opposent a la publicité directe pour les médicaments d’ordonnance
sont de plus en plus nombreux, tant au Québec que dans I'ensemble du Canada. A titre
d’exemple, citons I’Association médicale canadienne, I'’Association des pharmaciens du
Canada, le Saskatchewan Union of Nurses, I'Association canadienne du médicament

générique, le Réseau canadien pour la santé des femmes, etc.

D’entrée de jeu, précisons que la publicité n'est pas destinée a étre neutre, objective et
éducative. Elle vise a faire vendre les produits et & maximiser les profits*’. Ainsi la
publicité contribue-t-elle a 'augmentation des codts du systeme de santé, d’'une part par
I'accroissement des ventes de produits pharmaceutiques et, d’autre part, par l'incitation

souvent faite a consulter un professionnel de la santé.

De plus, la publicité ne vise pas a transmettre une information compléte et objective sur
la maladie et les traitements disponibles®. Elle vise plutdt des groupes cibles, ayant des
pathologies chroniques et pour un usage a long terme. La publicité vise également de
larges segments de la population. L'analyse des budgets publicitaires américains montre

en effet qu’« en 2000, plus de 95% des publicités directes aux consommateurs ont porté
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sur 50 produits » et que « plus de 40% des sommes dépensées s’appliquent a 10
produits seulement »*. Ces cinquante médicaments ont d’ailleurs connu une
augmentation de prix moyenne trois fois supérieure au taux d'inflation en 2001*. De
plus, ce sont les nouveaux médicaments, généralement plus dispendieux, qui sont les
plus visés par la publicité®**. Comme le souligne si bien HAI-Europe, «la décision
d’investir dans la publicité d’'un produit est une décision de marketing et non une

décision relevant de la protection de la santé publique. »*®

L'expérience américaine nous enseigne également que la publicité directe peut avoir
des effets nocifs tant sur la santé qu’en terme de santé publique. Les exemples étudiés
a cet égard sont le diabéte, I'asthme et le sida. De nouveaux médicaments plus
dispendieux pour le diabéte se sont avérés inutiles et dangereux ; tandis qu’un nouveau
médicament pour I'asthme s’est avéré jouer un role limité ; et finalement, les publicités
en faveur de la médication pour le sida ont contribué a diminuer la vigilance en matiére

de prévention®’.

En outre, dans la premiére année ayant suivi I'assouplissement de la réglementation
américaine, il semble que parmi les « 33 médicaments ayant fait I'objet de publicités
télévisuelles aux Etats-unis [...] 17 — soit plus de 50% — ont enfreint les réglements de la
FDA »%. Ainsi, une publicité de Eli Lilly pour le médicament Evista, médicament destiné

a prévenir I'ostéoporose, « faisait la promotion d’usages non approuvés »*°.

Rappelons que I'Association médicale canadienne s’est prononcée contre la publicité
directe pour les médicaments d'ordonnance aux consommateurs, estimant que la
publicité contribue & accroitre la pression a I'endroit des médecins afin qu'ils prescrivent
ces médicaments publicisés. Ces informations ont été corroborées par I'étude financée

au Canada par le Fonds pour I'adaptation des services de santé*.

En outre, la formation des médecins est jugée de plus en plus insuffisante au plan
pharmaceutique. Des aviseurs pharmacologiques se développent pour les assister dans
cette délicate opération. Comment peut-on prétendre que la population en général est a
méme de porter un jugement clinique sur les produits pharmaceutiques? En fait, la
stratégie des compagnies pharmaceutiques consiste plutdt a faire connaitre les

nouveaux meédicaments aux patients afin que ces derniers fassent pression sur les
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médecins pour gu'ils les leur prescrivent, sans égard a la pertinence d'un tel geste. S'il
peut étre souhaitable de développer I'autonomie de la population en regard de sa santé,
il ne faudrait quand méme pas aller jusqu’a mettre en danger la santé publique, voire

mettre en danger la vie au nom du profit.

Un large segment de la publicité directe s’adresse évidemment aux femmes. En 1998 et
1999, un examen des publicités diffusées dans 18 grands magazines ameéricains sur
une période de 10 ans a montré que « les femmes sont deux fois plus ciblées que les

hommes, et le contenu de publicité directe est plus élevé dans les revues féminines »*.

La publicité n'est pas sans danger. Ainsi en est-il de la campagne publicitaire ayant
entouré le produit « Diane-35, un médicament approuvé en 1998 au Canada pour le
traitement de I'acné grave. »* Or, ce produit, utilisé comme contraceptif en Europe, « a
été limité au traitement de I'acné en 1995 en raison de sa toxicité pour le foie »*3. Au
Canada, les publicités ciblaient les adolescentes et le médicament était encore prescrit

comme contraceptif au printemps 2003*.

Finalement, comme « il n’existe aucune preuve a l'effet que la publicité directe [...]
pourrait étre liée a une meilleure santé, a une réduction des hospitalisations ou a une
diminution de la mortalité »*, il est permis de se demander quels sont les avantages liés
a la publicité destinée a I'ensemble de la population. Quels sont les avantages plus

particulierement pour les patients?

Le projet de politique du médicament rappelle a juste titre que, parmi les pratiques
commerciales des fabricants, figure la publicité directe auprés du grand public. Le
Ministére réitére son opposition & un quelconque élargissement en cette matiere (p. 46),
sans plus. Dans le contexte actuel ou la législation en place est de plus en plus
transgressée par les compagnies pharmaceutiques, est-ce suffisant? La Fédération des
infirmiéres et infirmiers du Québec a déja eu I'occasion a I'automne 2003 de transmettre
ses recommandations au Comité permanent de la santé du gouvernement fédéral. En
cette matiére, la FIIQ croit que le Canada devrait suivre I'exemple de la Communauté
européenne et ne pas s'aventurer dans cette avenue dangereuse. Qui plus est, comme
la publicité directe vient en concurrence avec les objectifs du systéme de santé, la FIIQ

estime que Santé Canada devrait faire preuve de plus de zéle en ce qui a trait au
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respect de la réglementation en vigueur relativement a l'interdiction de publicité. En
conséquence, la FIIQ juge que le gouvernement du Québec doit aller plus loin que cette
simple affirmation. Bien que la publicité soit de juridiction fédérale, le ministre de la
Santé et des Services sociaux et le gouvernement du Québec doivent s’engager a faire
pression sur le gouvernement fédéral afin que ce dernier améliore le respect de sa
réglementation. Comment entendent-ils agir a cet égard? La position du gouvernement

du Québec doit étre plus claire, plus ferme et plus proactive.

¢ Limiter la croissance des colts pour assurer I'accessibilité financiére

Il semble bien que l'accessibilité aux médicaments passe d'abord et avant tout par
I'accessibilité financiére aux produits. L’évaluation du RGAM faite par le rapport Tamblyn
en 2000 a démontré de graves problemes d’'accés aux traitements chez les personnes
agées et les personnes assistées sociales. Plus récemment et dans le méme esprit, le
rapport Romanow identifiait, parmi les facteurs d’accés aux médicaments, le revenu et le
genre d’emploi‘®. Le projet de politique du médicament, tel que rédigé, n'est pas de
nature & modifier cette situation; au contraire, il pourrait bien avoir I'effet contraire. En
effet le RGAM, au rythme des augmentations statutaires qu’il contient et tel que

démontré dans un document précédent, se dirige vers un « régime catastrophe ».

= L’ importance de revenir sur le rapport Montmarquette

Dans la foulée de la commission parlementaire de février et mars 2000 et suite a un fort
consensus sur l'opportunité de mettre en place un régime d'assurance médicaments
public et universel, Madame Pauline Marois, alors ministre d’Etat a la Santé et aux
Services sociaux, a mandaté Claude Montmarquette, économiste a I'Université de
Montréal a titre de président d’'un comité. Ce comité était chargé d’étudier la pertinence
et la faisabilité de la mise en place d'un régime public et universel d’assurance
médicaments, ainsi que les modalités de financement. Le comité a déposé son rapport
en décembre 2001. Ce rapport faisait suite au rapport Gagnon (1995)*, un rapport qui
ne fut jamais rendu public. Il était issu d’'un comité de fonctionnaires de différents
ministeres, chargé de suggérer des modalités d’application et de financement d'un
régime public et universel d’assurance médicaments. En résumé, la proposition du

Comité Gagnon consistait a faire contribuer directement les personnes assurées dans
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une proportion de 21,9% des colts, le gouvernement participait a partir des fonds qu'il
investit déja (45,2%), tandis que les entreprises et les particuliers soutenaient le régime

via de nouvelles cotisations sociales et un nouvel impdt sur le revenu (32,9%).

Pour revenir au comité Montmarquette, soulignons que ce dernier a appuyé sa
démarche sur la théorie de I'assurance qu'il applique aux médicaments. De plus, les
membres du comité Montmarquette, apres avoir échangé sur leur mandat, ont décidé de
ne pas « limiter [leurs] réflexions a la seule question de la pertinence et de la faisabilité
d'un régime universel public [et ...] d'étendre leurs réflexions aux différentes avenues
envisageables en matiére de financement et d'organisation de [I'assurance
médicaments. »*® C’est ainsi qu’en quelques paragraphes, le comité rejette le régime
public et universel sur la base gu’il ne serait pas souhaitable, bien qu’il soit possible, et

ne constituerait pas la situation optimale.

Les recommandations soumises au gouvernement ont donc été teintées de ces deux a
priori. Il en est découlé que le comité a recommandé le maintien du régime mixte en
vigueur actuellement. De plus, comme le comité a rejeté toute idée de déficit, il a fait des
recommandations a l'effet que tout déficit doit étre comblé. En conséquence, le comité
estimait que « la viabilité financiéere du régime passe par un relevement de la

participation financieére des personnes qui achétent des médicaments ».

En outre, le comité Montmarquette recommandait le maintien du caractére obligatoire du
régime, le maintien de la participation financiére des utilisateurs, le maintien de la
formule de remboursement en vigueur a I'époque, plutdt que le passage a la formule du

prix le plus bas et ce, afin de stimuler le développement de I'industrie pharmaceutique.

Contrairement a ce que soutient le projet de politique du médicament, s’appuyant en
cela sur le rapport Montmarquette (p. 22-23), les frais d’administration des assureurs
privées sont nettement plus élevés que les frais administratifs de I'administration
publique. Ainsi, une étude américaine comparant les colts administratifs aux Etats-Unis
et au Canada arrive a la conclusion que les colts administratifs accaparaient entre 19 et
24% des dépenses américaines en 1987, alors que le Canada ne consacrerait qu'entre
8 et 11% de ses dépenses totales aux frais d’administration, pour une différence de

283% a 341$ per capita entre les deux pays*. Lee Soderstrom, économiste a
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I'Université McGill, attribue a trois facteurs principaux cette différence dans les frais
d’administration, soit les frais de marketing, les frais associés a la perception des primes

et les colts de vérification et de paiement des factures.

En conséquence, étant donné la maniere dont le comité Montmarquette a mené ses
travaux et notamment la fagon cavaliére dont il a rejeté I'examen d’'un régime public et
universel tel que le stipulait pourtant son mandat, la FIIQ, & linstar de d'autres
organisations, estime que le débat sur I'opportunité de mettre en place un régime public

et universel est toujours actuel.

= Pour un régime public universel

Rappelons tout d’abord que I'universalité du programme de médicaments était souhaitée
par la Commission Hall en 1964 et par la Commission Castonguay-Nepveu en 1967.
Elle demeure pertinente encore aujourd’hui. Pour ces deux commissions, les produits et
les services pharmaceutiques faisaient partie intégrante d'un régime qu'on voulait

complet et universel. Plus récemment, le Forum national sur la santé estimait que :

« pour améliorer l'acces adéquat aux medicaments, en réduire la
consommation et freiner 'augmentation des dépenses pharmaceutiques,
il faudrait que tous les Canadiens et Canadiennes aient acces aux
médicaments de prescription médicalement nécessaires, sans franchise
ni copaiement. [...] le meilleur moyen de parvenir a cette fin est d'instituer
un régime subventionné et régi par I'Etat [...]. Il s'agit essentiellement de
trouver un mécanisme permettant de transférer aux gouvernements les
dépenses de santé privées actuelles, pour gu’ils puissent les gérer eux-

mémes. »>°

A linstar des opinions émises par ces divers forums, la FIIQ estime que les
médicaments devraient constituer une partie intégrante du systéeme de santé québécaois.
Suite au virage ambulatoire, cette affirmation a pris encore plus de sens. Comment, en
effet, réaliser un tel virage sans un accés approprié aux thérapies médicamenteuses?
La mise en place du régime mixte actuel a été une réponse temporaire aux attentes et

aux besoins. La FIIQ ne croit pas qu’il puisse le faire encore longtemps. Les solutions
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proposées dans le projet de politique du médicament ne sont pas susceptibles

d’améliorer I'accessibilité financiére a ce programme.

C’est pourquoi la FIIQ considére que le gouvernement doit examiner plus sérieusement
gu’il ne l'a fait jusqu’a maintenant la possibilité de mettre sur pied un régime public et
universel d’assurance médicaments. A moins qu'il veuille éviter le débat afin de ne pas
déplaire aux compagnies d’assurance, puisqu’'un «régime universel impliquerait une
réorientation notable de I'assurance collective au Québec»?°! L'instauration d’un régime
mixte a d’ailleurs constitué une occasion unique pour les compagnies d’assurance
guébécoises. En effet, I'Association des compagnies d’assurance de personnes
(ACCAP) soutient que le Régime général d’assurance médicaments «a représenté de
bien meilleures possibilités commerciales qu'une ouverture au privé [...] Sur le 1,2
milliard de dollars de primes percues annuellement par les assureurs a travers le

Québec, prés des trois quarts sont liées a 'assurance médicaments.»*2.

A linstar du Forum sur la Santé, la FIIQ estime que:

« les médicaments de prescription sont [...] aussi « médicalement
nécessaires » que les services médicaux et hospitaliers, ce qui laisse
entendre que I'on devrait accorder autant d’importance a l'accés aux

médicaments qu’a I'accés aux soins médicaux et hospitaliers»°2.

= |imiter la croissance des colts

Le rapport Romanow identifiait cing méthodes pour limiter la croissance des colts des
médicaments, a savoir la liste des médicaments approuvés, le programme des
médicaments de référence, la substitution d’'un médicament générique équivalant sur le
plan thérapeutique a un produit de marque déposée, les ententes de partage de risques
et finalement le gel des prix en vue de limiter les codts. Il ajoute de plus que « les lois
canadiennes sur les brevets liés aux médicaments sont un obstacle majeur au controle
de leurs prix ». Il termine en affirmant que la perpétuation des brevets constitue une

pratique particuliérement préoccupante. >*
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Au chapitre de la limitation de la croissance des co(ts, le projet de politique du
médicament reconduit la « regle des 15 ans » mise en place en 1994 afin de soutenir la
stratégie industrielle du Québec. C'est donc dire qu'il ne prévoit pas la mise en
application intégrale du prix le plus bas. De plus, a la méme époque, était adoptée une
politique de non-augmentation du prix des médicaments, laquelle prévoit qu'aucune
augmentation de prix n’est consentie pour les médicaments déja inscrits a la Liste. Le
projet de politique du médicament propose d’y mettre fin (proposition 12, p. 30), I'écart
de prix entre les médicaments au Canada et aux Etats-Unis étant en cause. De plus, le
projet rejette du revers de la main, sans examen, sans discussion, sans évaluation, la
formule du prix de référence (proposition no 31, p. 54). Aussi bien dire que le projet de
politique du médicament fait siennes les revendications de l'industrie pharmaceutique
d’'origine. Par contre, certaines mesures sont prévues pour faire baisser les prix des
médicaments génériques, jugés trop élevés. S'il semble exact que le prix des
médicaments génériques au Canada soit relativement élevé par rapport au prix des
médicaments américains étant donné la concurrence moins forte, est-il justifié pour
autant de permettre 'augmentation des prix des médicaments d'origine? Les données
sur la rentabilité de I'industrie pharmaceutique sont éloquentes: il s’agit d'une des
industries les plus lucratives au monde, surtout celle du médicament d’origine qui est
plus rentable que les banques; lindustrie est subventionnée indirectement par
l'intermédiaire de généreux crédits d'impdts ou par la « régle des 15 ans ». Ajoutons a
cela que les 9 multinationales oeuvrant dans l'industrie pharmaceutique brevetée au
Canada ont réalisé un taux de rendement apres imp6ts sur le capital investi de plus de
40% au cours des années 1990. En 2000, ce taux de rendement a été de 45,3%. De tels
taux de rendement permettent de doubler le capital en deux ans. Ces rendements
anormaux découleraient des prix excessifs et de la faible concurrence. En dix ans, les
multinationales ont investi 2,8 fois plus d'argent en marketing et administration (316
milliards de dollars américains) qu'en R&D (113 milliards de dollars américains) et elles

ont versé 146 milliards de dollars américains a leurs actionnaires®®.

A mesure que la place stratégique du médicament se consolidait dans le systéme de
santé, les compagnies pharmaceutiques ont réussi a consolider la protection de leurs
produits en allant chercher une protection des brevets dont la durée augmente

constamment®. De plus, elles ont développé des stratégies pour prolonger la durée des
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brevets avant que ces derniers n’expirent, tant et si bien que d’aucuns parlent

maintenant de « brevets perpétuels ».

Au rythme ou vont les choses, le projet de politique du médicament, loin de limiter la
croissance des codts des médicaments, suggére de mettre en place des conditions pour
faire monter les prix, a tout le moins dans le cas des médicaments d’origine. Or, le
Québec constitue la province canadienne ou la consommation de médicaments
génériques est la plus faible®. Le coit de ces derniers aura beau diminuer, I'impact ne
pourra qu’'en étre limité. Le gouvernement n'a donc pas dautre choix que de
reconsidérer ces annonces et d’examiner la politique du prix de référence, qu’il écarte

dans le projet de politique du médicament, ce gu'il a refusé de faire jusqu’a maintenant.

» Lapolitique du prix de référence en Colombie-Britannique

La Colombie-Britannique a mis en vigueur, a compter du 1* mai 2003, un nouveau
programme appelé Pharmacare. Ce programme s'appligue pour cing classes de
médicaments. Il aurait permis a la Colombie-Britannique de réduire ses colts de

médicaments de un million de dollars.

Le fonctionnement du programme est relativement simple. Il se présente comme suit : le
choix d’'un médicament de référence permet d'établir le niveau de couverture de la
classe de médicaments pour le traitement de pathologies courantes. Le médicament
choisi, le produit de référence, est celui qui présente le meilleur rapport qualité-prix. Il est
couvert a 100%. Si l'usager fait le choix d’'un produit plus dispendieux, il doit débourser
la différence. Par contre, s’il a besoin d'un produit plus dispendieux a cause de sa
condition, le médecin doit demander une autorisation spéciale. Le prix de référence
s'appligue & des produits de la méme catégorie®. Au Québec, six catégories de
médicaments représentent plus de 50% des dépenses. Cette avenue mérite donc d’étre

explorée.

Bref, il faut chiffrer le prix de revient de la politique industrielle québécoise a I'égard de
l'industrie pharmaceutique. Combien co(te le maintien de la « régle des 15 ans »?
Combien d'argent une politique du prix de référence permettrait-elle d’économiser a

I'Etat et aux citoyens? Le ministére des finances a fait des évaluations mais elles ne
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sont pas intégrées au projet de politique du médicament. Il faut encore faire la somme
des avantages consentis a l'industrie au chapitre des crédits d'impdts. En somme,
combien co(te aux contribuables québécois la politique industrielle du Québec relative a

industrie pharmaceutique?

= | 'accessibilité financiére

Limiter la croissance des colts des médicaments vise un seul but: assurer
I'accessibilité financiére a I'ensemble des personnes malades. Il semble que ce dernier
ne soit pas atteint et ne le serait pas avec le projet de politigue du médicament tel que
soumis a la consultation. Le projet de politique introduit ou maintient différents éléments
qui vont contribuer a I'augmentation des prix des médicaments d’origine. Entre autres,
'abandon de la non-augmentation des prix, le refus d’examiner la politique du prix de
référence, le maintien de l'augmentation annuelle des paramétres du régime et le
maintien de la « régle des 15 ans » en sont de bons exemples. Par ailleurs, trés peu est
prévu pour améliorer l'accés aux médicaments pour les personnes en difficultés
financiéres. Seules les personnes agées ayant le supplément de revenu garanti (SRG)
complet auront acces gratuitement aux médicaments. Les autres, les personnes agées
recevant le SRG partiel et les personnes assistées sociales sans contrainte sévere a
'emploi devront continuer de débourser pour les médicaments. Des répercussions sur
les autres composantes du systéme de santé sont a prévoir. Il n’est qu'a se référer au

rapport Tamblyn cité plus haut pour les appréhender.

¢ L’utilisation optimale et la pharmacovigilance

Le projet de politique du médicament consacre un axe et 14 propositions a I'utilisation
optimale des médicaments. Toutefois, la teneur de ces propositions s'avere fort
décevante. En effet, le projet de politique n’aborde d’aucune maniere la question du
gaspillage, celle de la prescription et de la consommation inadéquates de médicaments
telles que dénoncées par I'Association des pharmaciens du Canada en 2001 devant la
Commission Romanow®. Dans le méme ordre d'idées, en dépit de 'augmentation du
nombre d’erreurs liées a la prescription et a I'administration de médicaments, lesquelles
constitueraient maintenant la sixieme cause de déces, et en dépit du fait que les erreurs

évitables colteraient environ 10,9 milliards de dollars par année®, cet aspect est passé
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sous silence par le projet de politigue. Comment prévenir les effets indésirables des

médicaments pour les patients?

En revanche, le projet de politique traite des structures : la révision du mandat, de la
composition et du rbéle de la Table de concertation, sans que le sens de cette
modification ne soit précisé; la mise en place d’'un fonds particulier pour la formation
professionnelle continue; la mise en place d’une agence indépendante, financée par les
fabricants de génériques pour encadrer leurs pratiques commerciales, agence pour
laquelle aucune information additionnelle ne filtre. Pourquoi une agence qui ne viserait
que les pratiques commerciales des fabricants de meédicaments géneériques et qui
exclurait du coup celles des fabricants de médicaments d’origine qui dépensent pourtant
des sommes colossales en marketing a chaque année dans des types d’'activités pour le
moins diversifiées passant de la publicité directe a la promotion, a I'’éducation médicale
continue, sans parler des programmes de «recherche clinique de phase IV», etc.? Quel
lien y aurait-il entre cette agence et I'’Agence canadienne du médicament proposée par
le rapport Romanow? Les codes de pratiques de commercialisation, de plus en plus
répandus dans le monde du commerce, sont-ils suffisamment contraignants dans un
domaine aussi délicat que celui des médicaments? Le gouvernement du Québec doit

réglementer lui-méme plutdt que de laisser le soin a I'industrie de s’auto-discipliner.

La FIIQ estime que la politique du médicament devrait aller au-dela de I'utilisation
optimale et intégrer le concept de pharmacovigilance puisque le médicament ne
constitue pas un produit banal. Le concept de pharmacovigilance est déja reconnu dans
la Iégislation francaise. En France, la pharmacovigilance consiste a surveiller les risques
d'effets indésirables résultant de [l'utilisation des médicaments et produits a usage
humain et des médicaments et produits de contraception. Elle comporte le signalement
des effets indésirables, I'enregistrement, I'évaluation et I'exploitation des informations a
des fins de prévention et la réalisation des études et travaux concernant la sécurité
d’emploi des médicaments et produits®’. C’est d’ailleurs dans cet esprit que s’inscrit la
proposition de pharmacien accrédité (proposition 19, p. 42), chargé de la révision de la
médication a domicile. Ce nouveau réle octroyé au pharmacien, s'il est susceptible
d'apporter des résultats intéressants en terme de santé, n'en demeure pas moins
guestionnable du point de vue du financement du projet. La proposition de mettre en

place une ligne Info-Santé/CLSC, si elle apparait séduisante, souléve tout de méme des
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interrogations. En effet, a moins que le ministére de la Santé et des Services sociaux ne
dispose d'informations dont il n'a pas fait état dans le projet de politique du médicament,
sa véritable utilité demeure limitée quand on sait que les grands utilisateurs disposent de
piluliers, préparés par les pharmaciens et qu'ils sont souvent dans lincapacité

d’identifier les produits consommeés. L'idée n’est cependant pas inintéressante.

¢ Lacirculation de lI'information

Au chapitre de la circulation de l'information, la Fédération des infirmiéres et infirmiers
du Québec a déja exprimé son opinion lors du mémoire soumis a la Commission
parlementaire des affaires sociales dans le cadre de la consultation sur le projet de loi
83. Elle y a fait valoir le fait que ce projet de loi, en permettant que s’accroisse la
circulation de l'information, affaiblit énormément la protection des renseignements
personnels relatifs a la santé. Or, ces renseignements sont particulierement sensibles et

font I'objet d’'une protection particuliére dans d’autres juridictions.

En regard de l'informatisation du réseau de la santé et des services sociaux, le projet de
loi 83 accorde un rdle central a la Régie de I'assurance maladie du Québec (RAMQ) et
lui donne de trés vastes pouvoirs. Le projet de loi 83 prévoit qu'elle assume des
nouvelles fonctions et entrepose de nouveaux fichiers et de nouvelles banques de
données parmi lesquelles figurent une banque de données sur les indications
thérapeutiques, une autre sur les médicaments délivrés, en plus d’'une banque sur la
médication. Et c’est sans compter le fichier des consentements et des révocations de
consentements ou les données d'identification sur les personnes assurées®. Il s’agit la
de banques de données centralisées a la RAMQ, et c’'est cette derniére qui transmettrait
les données qu’'elle conserve vers les régions. Dans le cas des médicaments, la FIIQ
peut donc affirmer que les données relatives aux médicaments demeureraient
centralisées a la RAMQ pour I'ensemble de la population assurée autant par le RGAM
gue par les assureurs privés, bien que les régions entreposeraient également les

données relativement a la population de leur territoire.
Par ailleurs, comme les données sur les médicaments en général seraient conservées a

la RAMQ, elles seraient sujettes a I'application de la Loi sur I'accés aux documents des

organismes publics et sur la protection des renseignements personnels, ci-aprés la Loi
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sur l'accés. Cette loi offre une protection inférieure aux renseignements personnels
comparativement a la Loi sur les services de santé et les services sociaux actuellement
en vigueur. Mais il y a plus. En effet, un projet de loi visant a modifier la Loi sur I'accés
(projet de loi 86) a été déposé a I'’Assemblée nationale en décembre 2004. Ce dernier

vise a modifier la circulation et la communication d’informations dans trois cas :

e entre organismes gouvernementaux (art. 29 du PL 86 qui modifie I'art. 64 de la Loi
sur I'acces);

e d’'organismes gouvernementaux vers I'entreprise privée, sans consentement (art. 34
du PL 86 qui modifie I'art. 67.2 de la Loi sur I'acces);

e d’'un organisme gouvernemental vers un organisme d’'un autre gouvernement, sans
consentement (art. 37, par 2 du PL 86 qui modifie I'art. 68, al. 1, par. 1 de la Loi sur

I'acces).

Ce dernier libellé ne balise d’aucune maniére la transmission d’informations vers un
organisme d'un autre gouvernement; il pourrait aussi bien étre fédéral, provincial
gu’étranger. Quant a la communication d’'informations vers I'entreprise privée, la FIIQ y
voit une ouverture a la circulation dinformations dans le cadre des contrats de

partenariat public-privé, tels que proposés par la loi 61.

En outre, le projet de loi 86 prendrait méme pour acquis qu’'un organisme public puisse
communiquer un renseignement a I'extérieur du Québec sans le consentement de la

personne concernée (art. 41 du PL 86 qui maodifie I'art. 70.1 de la Loi sur I'acces).

Ces commentaires n’épuisent évidemment pas le sujet. Toutefois, il ressort de ce trop
rapide survol une ligne directrice qui vise a faciliter I'accés et la circulation de
information au sein du gouvernement lui-méme, vers d’autres gouvernements, vers
d’autres organismes gouvernementaux étrangers et vers l'entreprise privée. Dans la
mesure ou la RAMQ et les données qu’elle détient, en I'occurrence les données sur la
médication en général, sont soumis a I'application de la Loi sur I'accés, il apparait a la
FIIQ que les maodifications envisagées affaiblissent la protection des renseignements
personnels en général. Dans le cas des médicaments en particulier, ils perdraient la
protection supérieure actuellement conférée par la Loi sur les services de santé et les

services sociaux. Leur statut serait grandement affaibli, référé au rang d’'une quelconque
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information personnelle. La FIIQ ne peut endosser ces modifications fondamentales au

nom de la circulation de 'information.
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Conclusion

Si la politique du médicament était attendue avec impatience, il faut bien se rendre a
I'évidence que ce projet a la consultation décoit a plus d’un titre. Tout d’abord, il décoit
par son orientation générale. Plutdét qu’'une politique du médicament, le sentiment se
dégage d'étre en présence d’'une politique industrielle, visant essentiellement & soutenir
l'industrie du médicament d’origine. C’est donc I'absence d’une vision axée sur la santé
publique qui se dégage d'abord et avant tout de ce texte. C'est donc vers la santé
publiqgue que devrait d’abord et avant tout étre orientée une telle politique. Ensuite, le
projet de politique décoit du fait qu’il abandonne les objectifs de santé et de bien-étre qui

devraient réalistement guider I'action gouvernementale en matiere de médicaments.

La politique du médicament devrait encore étre basée sur des principes qui, encore une
fois, favorisent le citoyen et le patient plutét que de chercher a consolider la position de
force qu'occupe l'industrie pharmaceutique a I'échelle mondiale. Au chapitre des
principes se trouve d'abord l'indépendance, une indépendance essentielle autant en
regard des structures décisionnelles qu'au niveau administratif. Vient ensuite
I'objectivité. Une objectivité indispensable qui vise & mettre les instances décisionnelles
a l'abri de l'influence des lobbyistes de l'industrie et a leurs pratiques en matiére de
marketing. A ce chapitre, une insistance particuliére concerne la publicité directe a
I'endroit des usagers, victimes trop faciles des pratigues commerciales de cette industrie
qui dépense davantage pour mousser les ventes gqu’elle n’investit en recherche pour le
développement de nouvelles molécules. Un autre principe retient également I'attention :
la transparence. La transparence est réclamée par les industriels qui veulent suivre I'état
d’avancement des travaux menant a linscription de leurs produits a la liste des
médicaments remboursés. Il convient d'opposer a cette demande la nécessaire
transparence de l'industrie a I'égard des citoyens-nes afin de rendre public le codt réel
de la recherche pharmaceutique. Cette information pourrait mener a I'élaboration de
critéres de financement pour la recherche pharmaceutique et a la détermination des
priorités en matiére de recherche. Les incitatifs fiscaux n’arrivant qu’au sixi€éme rang des
critéres de décision pour effectuer des investissements, des fluctuations/changements

relativement a ceux-ci ne devraient pas trop affecter leur niveau.

27



La limitation de la croissance des colts s'avére un des principaux enjeux visant a
assurer a la population québécoise I'accessibilité financiére aux médicaments. Pour ce
faire, il appert que le rapport Montmarquette n'a pas épuisé le débat sur I'opportunité de
mettre en place un régime public et universel. L’éventualité de la mise en ceuvre d’un tel
régime doit étre revue puisque le rapport Montmarquette n’a jamais étudié ni évalué
cette possibilité contrairement au mandat qui lui avait été confié. La limitation de la
croissance des colts doit également passer par des mesures qui freinent la croissance
des prix des médicaments. Or, le maintien de la « régle des 15 ans », I'abandon de la
politique de non-augmentation du prix des médicaments et le refus d'examiner la
politique du prix de référence constituent autant de mesures qui permettront
gu’'augmentent encore et toujours davantage les prix des médicaments d’origine, jusqu’'a
atteindre ceux de notre voisin américain. La consommation relativement restreinte de
médicaments génériques au Québec, méme si les prix de ces produits étaient ramenés
a un niveau plus compétitif, ne pourrait avoir qu’un effet limité sur les dépenses de santé

et sur les finances publiques au Québec.

L'utilisation optimale des médicaments doit également étre accompagnée de mesures
de pharmacovigilance, concept absolument absent du projet de politique du
médicament. La surveillance des risques d'effets indésirables s’inscrit d'ailleurs dans

une optique de prévention et de santé publique.

Finalement, la circulation de I'information, consacrée dans le projet de loi 83 a la section
des actifs informationnels, et rapidement rappelée dans le projet de politique du
médicament, réserve un role prépondérant a la Régie de I'assurance maladie du
Québec (RAMQ), lequel est accompagné de pouvoirs trés vastes. La protection des
renseignements personnels relatifs aux médicaments d’'ordonnance suscite non
seulement des interrogations mais surtout des craintes. La modification de la loi sur
'acces qui étendrait la circulation de I'information au-dela des frontiéres du Québec et
vers I'entreprise privée sans le consentement de l'usager affaiblirait la protection des
renseignements personnels. Ces derniéres modifications législatives font craindre le

pire. La FIIQ ne peut les endosser.

En somme, le projet de politigue du médicament nécessite des ajustements substantiels

pour répondre aux objectifs que prétendrait poursuivre une telle politique. Surtout, il
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s'impose que cette politique soit réorientée vers sa cible principale, soit la santé et le

bien-étre de la population a laquelle elle doit étre indubitablement destinée.
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