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PREAMBULE

Le vérificateur provincial a présenté un rapporsdei de la vérification de 2001
de l'activité des programmes de médicaments acléose4.09 de soRapport
annuel 2003.Le Comité permanent des comptes publics a tenautlisnces sur
ce rapport de suivi le 12 février 2004 auxquellesis part des représentants du
ministere de la Santé et des Soins de longue durée.

Le présent rapport énonce les conclusions et ssmmandations du Comité
relativement aux aspects qui ont particulieremetgnu 'attention des membres
du Comité. On trouvera le contenu intégral desemogs dans l@ournal des
débats)equel constitue le registre officiel des audiences

Le Comité tient a remercier les représentants duistére de leur présence aux
audiences. |l est par ailleurs reconnaissantaieéd’qui lui a été apportée au
cours des audiences par le Bureau du vérificatewinxial, le Greffier du
Comité et le personnel des Services de rechertlBimfrmation de la
Bibliotheque de I'’Assemblée législative.

Réponse du ministére au rapport du Comité

Le Comité demande au ministére de la Santé etaias 8e longue durée de
transmettre au Greffier du Comité une réponse cetagar écrit dans les
120 jours civils suivant le dép6t du présent rappapres du président de
I’Assemblée législative de I'Ontario, sauf indicaticontraire dans une
recommandation.

1. VUE D’ENSEMBLE

La Direction des programmes de médicaments, geveedlu ministere de la Santé
et des Soins de longue durée, gere les programeneedicaments de la province
et coordonne les politiques et les activités quit@it au financement des
médicaments d’'ordonnance et des produits connéxekear prestation aux
résidents admissibles de I'Ontario.

Le Programme de médicaments de I'Ontario est adiextOntariens de 65 ans et
plus, aux résidents des établissements de soilosigiee durée et des foyers de
soins spéciaux ainsi qu'aux bénéficiaires de sesvprofessionnels de soins a
domicile et d’aide sociale. (Depuis 1996, les Iliérséres assument une partie du
colt des médicaments.) Le Programme de médicamghitsm vient en aide

aux personnes qui ne sont pas admissibles au Rrogale médicaments de
I'Ontario et qui assument des colts de médicanéet®s par rapport a leurs
revenus. Le Programme de médicaments spéciauxectaigolt intégral de
certains médicaments colteux, nécessaires aunieitede maladies et
d’affections particulieres.

L’autorisation législative des paiements de transHectués dans le cadre de ces
programmes releve de lai sur le régime de médicaments de I'Ontade,laLoi



sur l'interchangeabilité des médicaments et lesdnaines de préparatioret de la
Loi sur I'assurance-santé.

Le systeme du réseau de la santé (le Réseau) sgstéme informatique qui relie
les pharmacies et le ministére. La Direction bargée d’en surveiller le
développement, le fonctionnement et I'entretiee. Réseau veérifie

'admissibilité, génére les paiements destinésgharmaciens, calcule la
guote-part gouvernementale des colts des médicamientdonnance admissibles
et fournit des messages d’utilisation et d’'inforimat De plus, il détecte les
possibilités de graves interactions médicamentelesesrdonnances en double,
la délivrance d’'une méme ordonnance par plusiegdecins, I'utilisation

inopportune ou frauduleuse du systéme et les nivdauuote-pakt

Le Comité d’appréciation des médicaments et degpleétiques, qui a été cree
en 1968, formule des avis indépendants sur desigugselles que I'évaluation
des nouveaux médicaments, le contrble et I'évalnatu Formulaire/Index
comparatif des médicaments du Programme de méditarme I'Ontario (le
Formulaire), ainsi que sur des questions de natu@emaceutique et
thérapeutique.

Le Drug Utilization Advisory Committee (DUAC) et@ntario Program for
Optimal Therapeutics Committee (OPOTC) ont tousxdeule jour en 1998.
Alors que le premier étudie les questions liééasafie des médicaments
d’ordonnance, le second surveille I'élaboratiordatectives en matiere de
prescription et la réalisation de projets connexes.

En 1998, le gouvernement a approuvé des initiatiissst & comprimer les
dépenses annuelles des programmes de médicanRausmmandées par le
comité ministériel de la planification financiéogs initiatives comprenaient la
modernisation du Formulaire du Programme de médiogsrde I'Ontario, la
conclusion d’ententes par écrit avec les fabricdatmédicaments de marque
déposée, I'adoption d’'une nouvelle régle d’établisent des prix des produits

génériques et I'élaboration de nouvelles directaresnatiére de prescription

Tant le ministére de la Santé et des Soins de dgtée que le ministére des
Services sociaux et communautaires financent lgrBname de médicaments de
I'Ontario; les dépenses totales du Programme s@av a plus de 2,6 milliards
de dollars en 2002-2003, soit une augmentatiordg® % par rapport a 'année
précédente

UPlus de 62,5 millions de demandes de paiemerdtéritaitées en 2002-2003. Voir Assemblée
Iégislative de I'Ontario, Comité permanent des caspublics,Journal des débats (Hansard),
38° Parlement, "f session (12 février 2004), p. P96.

* Les médicaments génériques sont des bioéquivaimitss chers de médicaments de marque
déposée. Voir Bureau du vérificateur provincial’ @mtario, Rapport annuel 200@roronto : le
Bureau, 2003), p. 224.
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2. PROGRAMME DE MEDICAMENTS DE L'ONTARIO ET PROGRAMME DE
MEDICAMENTS TRILLIUM

2.1 Etude sur 'usage des médicaments
Rapport annuel 2001 du vérificateur

D’apres les experts en soins de santé rencontrds parsonnel de vérification,
les ordonnances inappropriées et la non-adhésmmadtades aux instructions du
médecin prescripteur constituaient des problemiegpdrtance. Les experts ont
en outre signalé que, d’apres les recherchesitlddae pas prescrire de
médicaments dans des cas ou il serait nécessairg@rBscrire risque de se
répercuter sur les soins donnés aux malades edsge pur d’autres composantes
du systeme de santé.

Dans sorRapport annuel 1996e vérificateur a souligné que le ministere avait
pris un certain nombre de mesures pour favorisgeétution d’ordonnances
appropriées, notamment parrainer I'élaborationickctives en matiére de
prescription. Vers la fin de la vérification effeée en 2001, TOPOTC avait
commandé I'élaboration et la publication de semdives, mais n’avait pris
aucune décision quant a la stratégie de leur misewre.

En 1996, le vérificateur a recommandé la créatian grogramme d’étude de
'usage des médicaments afin de favoriser la piggsmn appropriée et
économique des médicaments. Le ministére a répgudiétait en faveur de
'examen de l'usage des médicaments et qu'’il s’eygit & conclure une entente
avec I'Ontario Pharmacists’ Association portantlawnéalisation d’un tel
examen.

Dans son rapport de 2001, le vérificateur faisaitarquer que si le ministére
n'avait pas mis sur pied un programme d’exameriudagde des médicaments,
d’autres territoires cependant I'avaient fait (p., ¢éa Saskatchewan, le Québec, le
programme Medicaid aux Etats-Unis). Le vérificatewecommandé que le
ministére, en collaboration avec les autres inteamés, instaure un programme
d’examen de l'usage des médicaments et fasse encga@ le Réseau fournisse
des renseignements exacts et complets pour assungise en ceuvie

Audiences du Comité

Le ministere a lancé un projet de révision deratégie relative aux médicaments
ayant pour mission d’optimiser les soins pharmaqgeas afin d’assurer I'accés
aux médicaments nécessaires, tant maintenant geegot. En plus de soumettre
le Programme de médicaments de I'Ontario & un exaleg responsables du
projet élaborent une stratégie visant a améli@esbins pharmaceutiques
prodigués aux malades. lls étudieront notammantés aux médicaments
nouveaux et existants, le rapport colt-efficatiééablissement des prix et

'usage approprié des médicaments, ainsi que I'athtnation des programmes.
La publication d’'un rapport provisoire et la terdeeconsultations sectorielles,
suivies de la présentation d’un rapport final, sanhombre des prochaines étapes
prévues.



Le ministere se penche sur le processus de réuigida stratégie relative aux
médicaments avec I'industrie pharmaceutique etU&O pour s’assurer qu’il n’y
a pas de chevauchement des efforts, tels que lammisdtion du Formulaire des
médicaments entreprise par le Comité d’appréciatesymédicaments et des
thérapeutiques. Il se fonde sur une évaluatiolisggapar I'lInstitute for Clinical
Evaluative Sciences pour faire progresser la masiron du Formulaire et pour
cerner les domaines qui pourraient profiter de messvisant a améliorer la
prescription et 'usage. Le ministére se penclaedgent sur I'utilisation
éventuelle d'outils de prescription électroniquedesprofils de médicament
communs.

Lors des audiences, le Comité a demandé au petshinn@nistére a quel

moment il prévoyait recevoir un rapport du Projetrévision de la stratégie
relative aux médicaments sur les politiques redati@ I'établissement des prix des
médicaments dans d’autres territofred la suite des audiences, le Comité a
appris que le rapport provisoire était censé &ésgnté au ministre au

printemps 20

Recommandation du Comité
Le Comité recommande ce qui sulit :

1. Le ministere de la Santé et des Soins de longiigrée présente au
Comité un compte rendu sur le rapport sur les poliques relatives a
I'établissement des prix des médicaments dans d’aes territoires,
rédigé par le comité directeur du Projet de révisia de la stratégie
relative aux médicaments et attendu au printemps 2, sur le
rapport final du Comité directeur et sur la fagon dont le ministéere
compte répondre aux conclusions et aux recommandatis contenues
dans chacun des rapports et a quel moment.

2.2 Formulaire des médicaments — mises a jour rapid  es
Rapport annuel 2001 du vérificateur

Le Formulaire indique les produits couverts pdPlegramme de médicaments de
I'Ontario et le Programme de médicaments Trilliunmentionne les prix que la
Direction paiera en général aux pharmaciens paipazduits. Il indique
également les marques de médicaments qui sonthiaiegeables, et sert de guide

d’ordonnance et de remboursement pour les médetlas pharmacieRs

Les fabricants doivent faire une présentation@itaction avant qu’un
médicament puisse étre inscrit au Formulaire. rféagntation est soumise a
I'étude du Comité d’appréciation des médicamentkestthérapeutiques, lequel
peut recommander ou non l'inscription du médicaméat Direction élabore
ensuite une analyse des recommandations du Comxitiina d’étude par les

UAu moment des audiences, le Formulaire compta# gé 3 600 produits. Voir Comité
permanent des comptes publidsurnal des débatg. P96.
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cadres supérieurs du ministére. Les recommanddtfilmales sont transmises au
Conseil de gestion du gouvernement aux fins d’apgdron. Les ajouts ou
changements approuvés sont inclus dans le Forrawanformément aux
reglements pris en application dd_lai sur le régime de médicaments de
I'Ontario.

Apres la vérification de 1996, la Direction a adoph certain nombre de mesures
visant a rationaliser les processus de présentatiekamen et d’évaluation. Elle
a notamment supprimé des obstacles administratiaes la mesure du possible,
a harmonisé ses processus avec ceux de Santé Canada

Mises a jour rapides du Formulaire

Les délais d'inscription au Formulaire, en parfieupour les médicaments
génériques, peuvent colter cher. Au cours derlication de 1996, le ministére
a informé le vérificateur que le cycle d’examenvspar la Direction accélérait
I'ajout de produits au Formulaire. Deux ans phrsitle ministére s’engageait a
effectuer des mises a jour trimestrielles du Foainel Dans le cadre de sa
vérification de 2001, le vérificateur a examinérnesommandations faites par le
Comité d’appréciation des médicaments et des teatmpes entre juin 1999 et
novembre 2000 et constaté que sur les 182 médi¢ament I'inscription avait
été recommandée, 142 n’étaient pas inclus dansskarour suivante du
Formulaire. La nécessité d’'une étude et d’'unedaygiron subséquentes avait
retarde l'inscription.

Selon les calculs de la Direction, I'ajout de médients génériques au
Formulaire entre décembre 1998 et novembre 2000 @@nis au ministére de
réaliser des économies annuelles de 57 milliordotlars. L'examen d’'un
échantillon qui représentait environ 50 % des éooes indiquées a permis au
personnel de vérification de constater que huitsrsEtaient écoulés en moyenne
entre la recommandation et I'inscription. |l aczdé que I'inscription tardive de
ces médicaments avait fait perdre environ 16,7angl de dollars au ministere.

En 1996, le vérificateur avait recommandé que leistére fasse en sorte que les
réductions des prix pratiqués par les fabricanensancorporées dans le
Formulaire dans les meilleurs délais. Dans sdiegtion de 2001, il a constaté
gue ces réductions n’étaient toujours pas incogsdans des délais opportuns et
que les pertes d’économies s’élevaient a 840 00G=%ninistere a alors indiqué
gue malgré la possibilité de réaliser des éconoimpsrtantes, il n’existait pas

de modalités pour accélérer I'inscription des madlients recommandés par le
Comité d’appréciation des médicaments et des tbétmmues ou pour mettre en
ceuvre les réductions de prix des fabricants.

Le vérificateur a recommandé que le ministere aedh mise a jour du
Formulaire lorsqu’il ajoute des médicaments gémn@scapprouves et lorsqu'il
applique les réductions de prix des fabricantsmir@stére a répondu qu’il
apportait des mises a jour trimestrielles au Foameilldepuis trois ans. En ce qui
concerne la somme d’environ 16,7 millions de dsll#économies perdues, le



ministére a indiqué qu'’il avait réduit les délaimscription depuis la mise a jour
du 31 décembre 1988

Audiences du Comité

Le gouvernement se propose de poursuivre la ptiolicees mises a jour
trimestrielles du Formulaire. Au moment des aucksnle ministere avait publié
15 mises a jour sur une période de 57 mois de@$8.1

Dans le cas des présentations recues en 2002alaerddy/en entre la présentation
des médicaments et leur inscription au Formulaiegt &té de 303 jours. Le
ministére a rencontré les fonctionnaires de Saat&@da pour harmoniser
davantage le processus d’inscription des prodémggques; il accélére en outre
le processus d’inscription des médicaments, ericpéier pour les produits
génériques, des qu'il a en main une présentatiotptaie. Il envisage par
ailleurs des mises a jour mensuelles pour les [i0danériques.

Le ministére a pris part a des discussions féd#atevinciales/territoriales sur la
rationalisation des produits générigues en mar8 20@ indiqué que I'Ontario
disposait de I'un des processus d’examen les plignalisés qui soient des
présentations de médicaments. Les travaux en eoung/eau
fédéral/provincial/territorial portent maintenamtiguement sur une base
d’information’.

La mention par le vérificateur de pertes d’éconanaienviron 16,7 millions de
dollars et la reconnaissance par le ministereadestence d’'un délai moyen de
303 jours entre la réception de la présentation diédicament et son inscription
au Formulaire ont incité le Comité a se renseigneites étapes du processus
d’approbation des médicaments.

Avant que l'inscription d'un médicament au Formreggouisse étre envisageée, il
faut que le médicament obtienne un numéro d’idieatibn (DIN) du
gouvernement fédéral. Ce processus vise a détersiile médicament est
efficace pour les indications présentées et aiétgm le médicament est sir et
gu'’il peut étre utilisé dans les cas prévus péateicant. Le gouvernement
fédéral établit ensuite un prix maximum pour le roéchent, d’aprés un examen
comparatif avec les autres pays duG-7

Apres la réception d’'un avis de conformité et diN, le fabricant présente alors
a la Direction une demande d’inscription de sonigsdent au Formulaire. Le
Comité d’appréciation des médicaments et des théatapes étudie la demande
et s'il recommande l'inscription du médicamentueeii est inscrit au Formulaire.
Il faut ensuite que le Formulaire soit approuvélpaninistere, suivi du Conseil
de gestion du gouvernement, du Comité des lois®téglements du Conseil des
ministres et du Conseil des ministres lui-mémevifen trois a quatre semaines
apres la fin de ce processus d’approbation, le Elaine est publié et le
médicament est offert au prix indiqué.



Dans certaines provinces, le ministre peut appmolinecription d’'un
médicament au Formulaire. Sil'on procédait agmsOntario, il ne serait plus
nécessaire d’obtenir 'approbation du Conseil d&ige du gouvernement, du
Comité des lois et des réglements du Conseil deistrés et, en dernier lieu, du
Conseil des ministres. Un processus de présentafiicace et I'élimination du
processus d’approbation par le Conseil des misigtogirraient se traduire par
une réduction considérable des délais d’inscriptibfaudrait toutefois modifier
la loi pour que I'approbation soit donnée par laistre plutét que par le Consell
des ministre

Le Comité a demandé aux représentants du minisitéear désir d’éliminer le
processus d’approbation du Conseil des ministrasaroait surtout les produits
génériques plutét que les médicaments de marqueséép Le personnel a
répondu que les deux catégories de médicamentsgi@ent un examen attentif;
la question était de savoir a quel niveau. Leslygite génériques étaient
économiques, tandis que les médicaments de maéposée avaient tendance a
faire augmenter les colts. Le personnel du midste demandait s'il n’était pas
préférable de recourir au processus d’approbatioBahseil des ministres dans le
cas des augmentations de codt importahtes

A la suite des audiences, le Comité a recu deofinfition sur le processus
d’approbation des produits génériques dans lesaptovinces. Les
médicaments de marque déposée et les produitsig@gessont approuvés de la
méme facon dans toutes les provinces (c.-a-d. qiy'id pas de processus
d’approbation distinct pour les produits génériqueses provinces ou
l'inscription des produits est approuvée au nivemistériel comprennent
I'Alberta, la Saskatchewan et la Nouvelle-Ecossegles ou I'approbation est
donnée au niveau du Conseil des ministres compnétan€olombie-Britannique
et Terre-NeuvE.

Modifications du processus d’approbation

Les ministres fédéral et provinciaux de la Santéapnoncé la création du
Programme commun d’évaluation des médicaments (B@&BNMeptembre 2002.
Depuis le ¥ septembre 2003, le Comité consultatif canadierpdigise sur les
médicaments (CCCEM) se fonde sur ces évaluatiomsrpoommander
l'inscription des médicaments aux régimes publiesslirance-médicaments
participants’. Les évaluations de I'efficacité et de I'efficinréalisées
auparavant par le Comité d’appréciation des médeoasret des thérapeutiques
s’effectueront dans le cadre du PCEM. Chaque pecevcontinuera de décider
d’inscrire ou non un produit & son Formulaire dégpsa situation économique.

Le personnel du ministere espérait que le PCEMoractrait les délais
d’inscription au Formulaire. Le Comité d’apprématdes médicaments et des
thérapeutiques se réunissait tous les mois etiiestaie espére que le CCCEM en
fera autant, méme s'il prévoyait initialement senié aux deux mofs.



Recommandation du Comité

Les mises a jour rapides du Formulaire peuventritar a réduire les colts des
programmes de médicaments de I'Ontario. Les m@visplus fréquentes du
Formulaire et les modifications du processus d'apation pourraient ameéliorer
la situation actuelle.

Le Comité recommande donc ce qui sulit :

2. Le ministére de la Santé et des Soins de longierée étudie quelles
incidences pourrait avoir la modification (p. ex..approbation
ministérielle seulement, processus d’approbation dtincts pour les
produits génériques et les médicaments de marque Esée) du
processus d’approbation actuel par le ministre/Conreil des ministres
relativement au Formulaire/Index comparatif des méitaments du
Programme de médicaments de I'Ontario.

Le Comité demande au ministére de transmettre au @&ffier du
Comité une réponse par écrit a cette recommandatiodans les
120 jours suivant le dépét du présent rapport a I'’Asemblée
législative.

2.3 Prix
Rapport annuel 2001 du vérificateur

Au cours de la vérification de 2001, le vérificatalcomparé les prix payes par
I'Ontario avec ceux pris en charge par le réginasslirance-médicaments du
Québec et de la Saskatchewan pour un échantillomédécaments qui
représentaient une partie importante des dépensesodramme de médicaments
de I'Ontario. Si les prix étaient semblables, énégal, pour la plupart des
médicaments de marque déposée, le Québec et lat8amkan payaient toutefois
des prix moins élevés pour un médicament pour ldgaelépenses étaient
élevées en Ontario. Si I'Ontario avait pu payenkme prix que le Québec, le
ministére aurait réalisé des économies annuels/don 5 millions de dollars.

En 1998, le comité ministériel de la planificatfomanciére a recommandé
'adoption d’une régle d’établissement des prix aeglicaments génériques afin
de réduire les prix payés pour ceux-ci. Le prixxmmam que le Programme de
médicaments de I'Ontario prend en charge pour ldicaénent de marque
déposée et pour tous les produits génériques dpiettatégorie de médicament
est habituellement le prix du produit génériqumtEns cher figurant au
Formulaire.

En mai 1998, un nouveau reglement pris en appbicate laLoi sur le régime de
médicaments de I'Ontarimnposait la condition suivante : lorsque le premier
produit générique d’'un médicament de marque dépestésouté au Formulaire,
son prix doit s’élever a 60 % au maximum du pritiahdu médicament de
marque déposée et le prix des produits génériquesssquents doit correspondre
a 54 % au maximum du prix initial du médicamenhuw@que déposée. En
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novembre 1998, un réglement révisé a fixé la miseharge du premier produit
générigue a 70 % au maximum du prix du médicamemarque déposée (la
regle de 70 %) et celle des produits génériqueséguents a 63 % au maximum
de ce prix.

Entre décembre 1998 et novembre 2000, 133 progéiitériques ont été ajoutés
au Formulaire sans qu’il en résulte des écononues | ministéere. Cela
s’expliquait principalement par le fait que lesx@pprouveés pour le troisieme
produit générique et les produits génériques swleség correspondaient a 63 %
du prix initial du médicament de marque déposée priovince réalise des
économies uniguement si le prix des produits g§nés subséquents est inférieur
a 63 % de celui du médicament de marque déposagerisification de la
concurrence avec les fabricants de médicamentsadgue déposée et entre les
fabricants de produits génériques qui chercheanforcer leur part de marché
fait que les pharmaciens et les grossistes de ar@eicts sont susceptibles
d’obtenir un rabais de la part des fabricants, sdast que le ministére continue
possiblement de payer aux pharmaciens le prixgfg figurant au Formulaire.

Le personnel de vérification a comparé les prixnddahantillon de produits
génériques que paie I'Ontario avec les prix paygdgQuébec et la
Saskatchewan. Les prix du Québec étaient |égétanférieurs tandis que ceux
de la Saskatchewan étaient en moyenne inférieus &é a ceux de I'Ontario
dans les cas ou la Saskatchewan avait procéd@pelrdloffres. Tout en
achetant une moins grande quantité de médicameatb@ntario, la
Saskatchewan avait obtenu, par voie d’appel d'sffdes prix plus bas pour
certains produits génériques. Selon les estimationvérificateur, I'Ontario
pourrait économiser environ 54 millions de dollpas année si la province payait
les mémes prix que la Saskatchewan pour ses méghitam

Le vérificateur a recommandé que le ministere campgstématiquement les
prix qu’il paie pour les médicaments avec les pris en charge par les autres
provinces et qu’il examine la régle d’établissentbag prix des produits
génériques pour s’assurer qu’elle ne I'empécheadfmdenir ces produits au prix
le plus bas possibié

Audiences du Comité

Les prix sont fixés au moyen d’ententes concluéeda ministere et le fabricant,
en conformité avec la réglementation. Dans leedtme étude réalisée pour le
Groupe de travail fédéral/provincial/territoriakrdes prix des médicaments, on a
compare les prix de détail des médicaments daeinhdoursement a été demandé
en vertu des programmes de la Nouvelle-EcosseéQdeario, du Manitoba, de la
Saskatchewan, de I'Alberta et de la Colombie-Britgne. On a constaté que les
prix de I'Ontario étaient les plus bas pour les ita@hents brevetés; ils étaient en
effet inférieurs de 1,5 % en moyenne aux prix cared Dans le cas des
médicaments non brevetés, la Saskatchewan avaitifeles plus bas, suivie de
I'Ontario : les prix de I'Ontario étaient inférieude 2,4 % en moyenne aux prix
canadiens. La Saskatchewan avait aussi les rplls bas pour les produits
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génériques, suivie de I'Ontario ou les prix étaiaférieurs en moyenne de 1,3 %
a la moyenne canadierinie

La Saskatchewan lance un appel d'offres tous Ispaar les produits
génériques. Dans le cas ou plusieurs produitsdispbnibles, les sociétés
doivent présenter une soumission. Le personngiidistére a indiqué qu’il était
plus facile de procéder de cette facon dans ungrm® relativement petite qui ne
compte pas de réseau de fabricants de produitsigéeg. Compte tenu de sa
population de 12,2 millions d’habitants, le recoainsn processus d’appel d’offres
par I'Ontario créerait de vastes « bassins de mtomhu» pour les différents
fabricants de produits génériques qui exercensleativités dans la provinte

La politique d’établissement des prix des prodgésériques de I'Ontario est
examinée dans le cadre du Projet de révision dideeégie relative aux
médicaments. (Le Conseil d’examen du prix des ocaddénts brevetés établit les
prix des médicaments de marque déposée.) Le Rimjévision a révélé
I'existence de rabais importants accordés aux paeas par les fabricants de
produits génériques, ce qui laisse entendre quikgrtainement possibilité de
réduire les prix. (Ces rabais sont offerts lorBaxiste plusieurs produits pour
traiter une méme maladie ou affection.) Les comipans de prix avec les pays
du G-7 ont permis de constater que les prix dedyt®génériques au Canada
dépassent davantage la médiane que ceux des médisatie marque déposée.

Les options pour améliorer la situation comprenmhenécours aux appels
d’offres ou une révision de la régle de 70 % etdjation d’une nouvelle méthode
d’établissement des prix des produits générigllesguestion est de savoir si le
pharmacien devrait étre seul a profiter des radaisi le Programme de
médicaments de I'Ontario devrait aussi en profiter

Recommandations du Comité

Le Comité estime que le nombre de bénéficiaireBrdgramme de médicaments
et le volume de ventes, en particulier pour leglpits génériques, devraient
donner du poids a la province quand elle négosi@lix payés pour les
médicaments inscrits au Formulaire.

Le Comité recommande donc ce qui suit :

3. Le ministére de la Santé et des Soins de longilierée présente un
rapport au Comité sur la viabilité des options visat a améliorer la
politique d’établissement des prix des produits gésriques de la
province (p. ex., instaurer un processus d’appel dffres, réviser la
regle de 70 %).

Le Comité demande au ministére de transmettre au @&ffier du
Comité une réponse a cette recommandation dans 1&€20 jours
suivant le dép6t du présent rapport a I’Assembléeehislative.
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4. Le ministere de la Santé et des Soins de longiigrée recueille et
analyse a intervalles réguliers les données sur Ipex payés pour des
médicaments comparables dans les autres provinceli.devrait
fournir tous les ans au Bureau du vérificateur prowncial (BVP) une
liste détaillée des prix des médicaments en indiqoales raisons pour
lesquelles dans certains cas il paie un prix pluse&é que les autres
provinces pour un médicament donné. Si ces rensagments ne sont
pas transmis ou si le BVP n’est pas satisfait degmications fournies,
il pourrait soumettre la question au Comité.

Le Comité demande au ministére de transmettre au @&ffier du
Comité une réponse a cette recommandation dans I&€20 jours
suivant le dép6t du présent rapport a I’Assembléethislative.

2.4 Conclusions d’ententes par écrit avec des fabri  cants de
médicaments de marque déposée

Rapport annuel 2001 du vérificateur

Le comité ministériel de la planification finanaés recommandé qu’il y ait des
ententes par écrit entre les fabricants de médictntee marque déposée et le
ministere. Ces ententes comprendraient les podgsies fabricants relativement
au prix que colterait un nouveau médicament ausabes trois années suivant
son inscription. Un réglement pris en applicatienalLoi sur le régime de
médicaments de I'Ontarien 1998 xigeait la conclusion d’accords par écrit pour
tous les nouveaux médicaments de marque déposéésapu Formulaire.

En septembre 1998, le ministere et des représerdastfabricants ont signé un
protocole d’entente qui €énoncait un mécanisme pitameau Programme de
médicaments de I'Ontario de bénéficier d’une piibiligd des dépenses. Selon ce
nouveau mécanisme, si 'usage d’'un médicament dépas previsions, le
fabricant est censé démontrer que cet usage estpa@p Le protocole d’entente
est toutefois muet quant aux mesures que le miaiput prendre s’il estime que
les explications du fabricant ne sont pas satsi@es.

Les montants prévus dans les ententes signéessdedilijuin 1998 ont été
examinés et comparés aux dépenses effectives dsténi 'examen a permis de
constater que ces dépenses, dans la plupart detaiast inférieures d’au moins
10 % aux montants prévus.

Le personnel de vérification a sélectionné un éiilamde médicaments pour
lesquels les dépenses étaient trés supérieuregasieures aux montants prévus.
Dans la plupart des cas, il lui a été impossibld@erminer comment les
montants prévus avaient été calculés, car ilsrétamuvent trés supérieurs aux
montants prévus indiqués dans les pieces justifesatiu ministere. Dans les cas
ou les dépenses dépassaient les montants conlepessonnel de la Direction a
fait valoir que des mesures avaient été prises fpemner la consommation
abusive éventuelle.
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Le vérificateur a recommandé que le ministére @ ehns quelle mesure le
mécanisme actuel des ententes par écrit concleesles fabricants de
médicaments répondait a ses objectifs et qu'il eedes améliorations
nécessairéd

Audiences du Comité

En 2000, le ministére a déterminé qu’un examenrdogssus a suivre pour la
conclusion des ententes par écrit s'imposait eapport interne sur le processus
a été réalisé. Une révision interne a été engemi était censée étre terminée au
printemps 2004.

Le personnel du ministere a indiqué qu’il envisdtgées ententes plus
rigoureuses qui aborderaient des éléments teltacquerformance du point de vue
des prix sur le marché et la performance du paniuk de I'utilisation. Les prix
des médicaments inscrits au Formulaire n’avaieit aucune augmentation
depuis 1994 et les fabricants estimaient qu’'un garent s'imposait apres une
aussi longue période (10 ans). Les responsablBsajet de révision de la
stratégie relative aux médicaments étudient égaleneedossier. A la question
de savoir si cet élément pouvait avoir des répsions importantes sur les codts
pris en charge par la Direction, le personnel duistére a répondu qu’il pourrait
en résulter des colts et des avantdges

Recommandation du Comité
Le Comité recommande ce qui suit :

5. Le ministére de la Santé et des Soins de longiigrée fait un compte
rendu au Comité sur les progrés de I'élaboration din nouveau
processus pour la conclusion des ententes par écrit

Le Comité demande au ministére de transmettre au @&ffier du
Comité une réponse a cette recommandation dans 1&€20 jours
suivant le dép6t du présent rapport a I’Assembléeehislative.

2.5 Systéme du réseau de la santé
Rapport annuel 2001 du vérificateur

En 1993, le ministére a lancé un appel d’offresrpmter le Programme de
médicaments de I'Ontario d’'un nouveau systéme imétisé. L’entreprise
retenue s’est vu octroyer un contrat de 86 millideglollars sur cing ans afin de
créer et d’entretenir le Réseau.

En février 1996, le Conseil de gestion du gouverrdm diffusé un cadre de
diversification des modes d’exécution pour aidsrenisteres a déterminer la
meilleure fagon d’assurer la prestation de leurgises. L’'une des méthodes
proposées consistait a impartir des services exssta secteur privé, tandis que
les ministeres conserveraient le pouvoir de dioecgiénéral sur une activité
donnée. Evoquant les risques liés au passage 20@0, le ministére a obtenu du
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Conseil de gestion du gouvernement l'autorisatemetonduire le contrat du
Réseau pendant deux ans en mai 1998. La recoodwicété approuvee a la
condition que le montant total ne dépasse pasersoinitiale de 86 millions de
dollars et que le contrat fasse I'objet d’'un nowygbel d’offres en juin 1999.

En janvier 2000, la Direction et ses experts-cdasavec I'autorisation du
Conseil de gestion du gouvernement, ont commemégacier un nouveau
contrat de trois ans avec le fournisseur, lequueEaenté des propositions pour un
contrat de trois ans et de cinq ans. Apres exatadianalyse du ministere, le
Conseil de gestion du gouvernement a approuve ntnatale 63 millions de
dollars sur cing ans, qui a été signé en septeie.

En examinant la documentation du processus d'intipartle vérificateur a
constaté que les connaissances et I'expériencewtni$seur actuel risquaient de
géner la concurrence pour I'octroi de contratsriutiCe risque était d’autant plus
important compte tenu de I'impact des servicedesiprogrammes de
médicaments. Le ministere a engagé des experteit®chargés d’évaluer le
processus et d’assurer I'équité de I'examen dets@ildes services fait par la
Direction; les conclusions auxquelles ils sontvésimanquaient toutefois de
clarte.

Contrairement aux directives, le ministére n’a gasoncé publiquement son
intention de renégocier le contrat de 2000 sarsurécau processus d’appel
d’offres et n’avait pas obtenu I'autorisation dunSeil de gestion du
gouvernement de passer outre a cette exigense. plburrait donc que d’autres
fournisseurs éventuels n'aient pas été au couemirdentions du ministere.

Le vérificateur a recommandé que le ministere gioischoisit, sans appel
d’offres, un fournisseur appelé a assurer descs\de longue durée, fasse en
sorte d’obtenir I'optimisation de ses ressourceseatonforme aux directives du
Conseil de gestion du gouvernement.

Dans sa réponse initiale, le ministere s’est ditvaincu que les opinions émises
par les experts-conseils étaient en faveur du abn€omme le Réseau avait
beaucoup de fonctions qui lui étaient particuliceeecune comparaison directe
n’était possible avec d’autres systemes ou enteot@sactuelles. Le contrat
conclu avec le fournisseur actuel s’étendait sug eins et le ministére se
proposait, au cours de cette période, d’évaluesdedces fournis et les solutions
possibles pour le fonctionnement, I'entretien gidefectionnement futurs du
systeme. Il commanderait une évaluation en prafondu Réseau au cours de la
troisieme année du contrat actuel et ferait erestetrespecter toutes les
directives du Conseil de gestion du gouvernefilent

Audiences du Comité

Le ministere avait embauché un expert-conseil ptaborer une étude de
rentabilité et une demande d’examen pour permatine fournisseur attitré de
réaliser une vérification de I'optimisation dess@srces du contrat relatif au
Réseau. La vérification sera terminée avant lel@aim renouvellement du
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contrat; ainsi, des modifications pourront étreap#®es dans la nouvelle demande
de propositions.

Le ministere s’est penché sur le mandat qui seémiessaire pour réaliser une
évaluation de I'optimisation des ressources du &édant pour le systeme de
traitement des opérations en ligne que pour leses connexes. (Il n'avait pas
retenu les services d’un expert-conseil pour exas travail.) Au cours de la
prochaine année, les capacités actuelles et futiuregsteme, y compris la
viabilité des logiciels et du matériel informatigdieront I'objet d’'un examen. Le
ministere prévoit que I'examen sera terminé a Enig004.

A la question de savoir si le ministére était poéme d’une facon ou d’une autre
par le contrat du fournisseur actuel, dont le reetiement est prévu en 2005, les
représentants du ministere ont répondu qu’il n'gitaucune préoccupation. lIs
examinaient les possibilités d’améliorer I'efficc@nde la gestion du contrat et de
réaliser d’autres gains d’efficacité en continudintiliser le systeme pour le
traitement des demandes de paiement. Le persdamainistere a indiqué que la
préoccupation du vérificateur était que le minst&assure d’obtenir
I'optimisation de ses ressources dans tous lesatsrgu'’il signé®

Recommandation du Comité
Le Comité recommande ce qui suit :

6. Le ministére de la Santé et des Soins de longilierée présente un
rapport au Comité sur les résultats de I'évaluatiordu Réseau et sur sa
réponse a cette évaluation, qui est censée étrertenée a I'hiver 2004.

2.6 Inspections et vérification — portée des inspec  tions
Rapport annuel 2001 du vérificateur

A la fin de sa vérification de 1996, le vérificateuconstaté que I'un des cing
postes d’'inspecteur de la Direction était vacaiars que l'autorisation
nécessaire avait été obtenue pour combler ce padteci était resté vacant
jusqu’au 30 octobre 2000. Pendant la période @uo$te était vacant, les
inspections réalisées dans la région concernéé paté que sur des plaintes,
méme si cette région représentait environ 20 %gddpsnses annuelles du
ministére au titre du Programme de médicament¥hdrio et du Programme
de médicaments Trillium.

En avril 2001, plus de 3 300 établissements quvidit des médicaments, dont

environ 2 700 pharmacies de détail, exercaienslaativités en Ontarié Selon

les estimations des cadres de la Direction, lagstuge ces établissements étaient
inspectés une fois tous les dix ans (donc la ptujes facturations n’étaient pas
inspectées puisque les pharmacies conserventskificatifs pendant deux ans
seulement). Dans certains cas, des inspectiopsoondeur, qui exigent

ULe Réseau comptait environ 2 800 pharmacies atefé2004, soit plus de 99 % de I'ensemble
des pharmacies.
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beaucoup de temps, s'imposaient. La Directionaitgyas évalué la fréquence a
laguelle il fallait inspecter les pharmacies.

Selon le ministére, les inspecteurs consacraiens kefforts surtout aux
pharmacies considérées comme représentant un Btepéede fraudes ou
d’erreurs. Le personnel de vérification reconrafsgpue bien des facteurs
servaient a déterminer les pharmacies qui constituerisque éleve. Il a
demandé un rapport sur les pharmacies qui, d’dpoé$acturation, pourraient
constituer un risque élevé, et s’est renseignéesysharmaciens qui avaient fait
I'objet de mesures disciplinaires de la part dedi® des pharmaciens pour des
infractions laissant croire & un manque d’intégrig® fondant sur les
renseignements fournis par le ministere, le persiota vérification a conclu
gu’un certain nombre de pharmacies auraient dé fabjet d’'une inspection qui,
cependant, n'avait pas eu lieu.

Le vérificateur a recommandé que le ministere fagssorte que des ressources
suffisantes soient attribuées a l'inspection desmplacies pour réduire au
minimum le risque de prise en charge de demandpaideent non validé$

Audiences du Comité

Les cas de soupcon de fraude sont signalés a&ldes programmes antifraude.
Le ministere a examiné et continuera d’examinea#wités d’'inspection menées
dans les autres territoires afin de déterminerdgean le plus efficace de détecter
et d’'inspecter les pharmacies a haut risque. dirérera les ressources
consacrées actuellement a I'inspection des phaemadia Direction des
programmes de médicaments collabore avec I'Ungédaegrammes antifraude a
un examen des ressources en matiére d’'inspecgbexamen devrait étre
terminé & 'automne ou a I'hiver 2084

Il y a cing inspecteurs responsables chacun d’égem. Ce sont tous d’anciens
gérants de pharmacie, donc des personnes qui ssenabien le genre
d’opérations frauduleuses qui pourraient se preduirous travaillent au
ministére depuis longtemps et connaissent bientégtitoire et le genre de
services qu’on y offre.

Le ministere s’efforce de faire I'utilisation laydl efficiente possible du temps de
ses inspecteurs. Les inspecteurs consacrent hgadedemps a I'examen des
demandes de paiement soumises au ministere parifiadiaire du Réseau. Le
ministére tente de cerner les tendances préocagdatcas échéant, et de repérer
les pharmacies qui nécessitent une inspectiongppsofondie, soit sur place soit
au moyen d’'un examen plus détaillé des demandpaidment soumises pendant
une période donnée.

La sensibilisation est un autre aspect du travallidspecteur. Si une pharmacie
dans une région donnée soumet une plus grandeitgudamtiemandes de
paiement que les autres pharmacies de la réginspécteur passera les
demandes en revue avec le personnel de la pharmaeseacons de procéder
sont parfois mal comprises et I'inspecteur doitaprendre le temps d’expliquer
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les résultats de la vérification ou de l'inspectarméfinir les aspects a améliorer.
Les demandes de paiement soumises de facon inapp@obnt transmises a
I'équipe des fraudes du ministére et de la Policeipciale de I'Ontari®’.

Le Comité a demandé au personnel du ministére sidéts associés a
'embauchage d’inspecteurs supplémentaires serabenpensés par la
sensibilisation effectuée et par le processus déoation des demandes de
paiement. Se fondant sur le nombre actuel d’inepes et sur les sommes
récupérées dans le cadre des inspections, le pelsdun ministére a répondu que
le travail des inspecteurs était rentable. Paséguent, d’autres inspecteurs
pourraient s’ajouter, éventuellement, aux cingéusgurs en plaée

Recommandation du Comité

Le Comité recommande ce qui suit :

7. Le ministére de la Santé et des Soins de longilierée présente un
rapport au Comité sur les résultats de I'examen desessources en
matiere d’'inspection, lorsqu’il aura terminé celui-ci a 'automne ou a
I'hiver 2004. Le ministere indiquera dans son rapprt ce qu'il compte
faire a la suite de 'examen.

3. LISTE DES RECOMMANDATIONS DU COMITE

Le Comité demande au ministére de la Santé etaias 8e longue durée de
transmettre au Greffier du Comité une réponse @ératx recommandations
suivantes dans les 120 jours civils suivant le tépgrésent rapport, sauf
indication contraire dans une recommandation.

1. Le ministere de la Santé et des Soins de lodgtée présente au
Comité un compte rendu sur le rapport sur lesipgaks relatives a
I'établissement des prix des médicaments dansré'aitgrritoires, rédige
par le comité directeur du Projet de révision dstlatégie relative aux
médicaments et attendu au printemps 2004, supfrafinal du Comité
directeur et sur la fagon dont le ministére comgpondre aux
conclusions et aux recommandations contenues ¢hacsiic des rapports
et a quel moment.

2. Le ministére de la Santé et des Soins de lodgtée étudie quelles
incidences pourrait avoir la modification (p. eepprobation ministérielle
seulement, processus d’approbation distincts psuptoduits génériques
et les médicaments de marque déposée) du proaappsobation actuel
par le ministre/Conseil des ministres relativerrenEormulaire/Index
comparatif des médicaments du Programme de méditame I'Ontario.

3. Le ministére de la Santé et des Soins de lodgtée présente un
rapport au Comité sur la viabilité des options nisaaméliorer la
politique d’établissement des prix des produitségépies de la province
(p. ex., instaurer un processus d’'appel d’offrésiser la régle de 70 %).
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4. Le ministére de la Santé et des Soins de lodgteée recueille et
analyse a intervalles réguliers les données suyorbepayés pour des
médicaments comparables dans les autres provitiagesvrait fournir
tous les ans au Bureau du vérificateur provin®&K) une liste détaillée
des prix des médicaments en indiquant les raisouslpsquelles dans
certains cas il paie un prix plus élevé que leseaytrovinces pour un
médicament donné. Si ces renseignements ne s®trigpamis ou si le
BVP n’est pas satisfait des explications fournigsourrait soumettre la
guestion au Comité.

5. Le ministére de la Santé et des Soins de lodgtese fait un compte
rendu au Comité sur les progres de I'élaboratiom eiouveau processus
pour la conclusion des ententes par écrit.

6. Le ministére de la Santé et des Soins de lodgtee présente un
rapport au Comité sur les résultats de I'évaluatioiRéseau et sur sa
réponse a cette évaluation, qui est censée éininteg a I’hiver 2004.

7. Le ministére de la Santé et des Soins de lodgtee présente un
rapport au Comité sur les résultats de I'examenreEsources en matiere
d’inspection, lorsqu’il aura terminé celui-ci adtmne ou a 'hiver 2004.
Le ministere indiquera dans son rapport ce quihpte faire a la suite de
'examen.
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