






 

 

Soumission de Santé Canada au Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés 
Nouveau projet de lignes directrices 2022 – Avis et commentaires/consultation 
 
Conformément au paragraphe 96(5) de la Loi sur les brevets, cette lettre présente les 
commentaires de Santé Canada.  
 
Le projet de lignes directrices publié le 6 octobre 2022 avec une période de notification et 
de consultation de 60 jours se terminant le 5 décembre 2022 fait suite à la récente 
consultation et à l’adoption de lignes directrices provisoires. Dans ses documents de 
consultation, le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB) indique qu’il 
souhaite publier ses lignes directrices définitives d’ici la fin de l’année 2022 et que celles-ci 
entrent en vigueur le 1er janvier 2023. 
 
Comme le décrit le CEPMB dans le document de consultation, cette nouvelle version des 
lignes directrices comporte un certain nombre de différences par rapport aux lignes 
directrices existantes ou proposées antérieurement. Elles indiquent notamment un 
changement fondamental, passant d’une pratique de longue date consistant à inclure des 
tests de prix et des plafonds de prix à des critères d’enquête.  
 
Compte tenu de la nouvelle orientation définie dans les nouvelles lignes directrices 
proposées, il est essentiel que tous les intervenants comprennent parfaitement comment 
les nouvelles lignes directrices seront mises en œuvre. Les intervenants ont fait part de 
leurs préoccupations et de leurs interrogations concernant les nouvelles lignes directrices et 
l’incertitude qu’elles suscitent. De plus amples renseignements sur les incidences 
potentielles et l’opérationnalisation de certains des aspects techniques clés des lignes 
directrices sont demandés.  
 
Santé Canada doit comprendre l’incidence potentielle sur tous les intervenants et les 
partenaires du système de santé. Il est essentiel de comprendre comment cette nouvelle 
orientation pourrait toucher les différents acteurs du système de développement et de 
distribution des médicaments au Canada, ainsi que les effets potentiels pour les patients, 
les personnes soignantes, les professionnels de la santé et les établissements de santé. 
Étant donné le rôle des provinces et des territoires dans le système de gestion des produits 
pharmaceutiques, Santé Canada souhaiterait consulter nos homologues pour connaître leur 
point de vue concernant ce projet de lignes directrices.  
 
Compte tenu de ces considérations, Santé Canada demande au Conseil d’envisager de 
suspendre le processus de consultation. Une pause donnera le temps de travailler en 
collaboration avec tous les intervenants et les partenaires du système de santé pour bien 
comprendre les conséquences à court et à long terme des nouvelles lignes directrices 
proposées. Pendant cette période, nous comprenons que les lignes directrices provisoires 
actuellement en place pourraient continuer à s’appliquer.  
 
Cordialement, 
 
 
Eric Bélair 
Sous-ministre adjoint délégué 
Direction générale de la politique stratégique, Santé Canada 
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