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Régime canadien d’acces aux médicaments (RCAM)

Evaluation axée sur la mise en oeuvre des responsabilités de Santé Canada

Plan d’intervention et d’action de gestion

Le présent plan d’action a été élaboré par les organisations prenant part au Régime canadien d'accés aux médicaments (RCAM) (soit la Direction des
produits thérapeutiques (DPT), la Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques (DPBTG), la Direction des produits de santé
commercialisés (DPSC) et I'Inspectorat de la Direction générale des produits de santé et des aliments (IDGPSA)) pour faire suite aux recommandations

formulées dans le rapport d’évaluation axée sur la mise en ceuvre du RCAM.

continuer de suivre la
situation dans les autres
pays qui ont ¢labor¢ des
lois ou des politiques
relatives a la Décision de
I'OMC pour tirer des
enseignements de leurs
expériences.

Santé Canada fait partie du
Groupe de travail interministériel
dirigé par Industrie Canada. A ce
titre, Santé Canada continuera de
participer a des activités
internationales de suivi se
rapportant au Régime.

par le Groupe de travail interministériel

afin qu'il soit conforme aux

responsabilités des ministeres respectifs
chargés de 1'¢tablissement de politiques.

politiques, de la science
et de programmes
internationaux, DPT,
DGSPA
Industrie Canada
(responsable)

d’exétution

Santé Canada devrait La gestion est d’accord. De l'information sur le nombre de Directeur, Bureau des |Janvier 2008
¢tendre au RCAM présentations associ¢ées au RCAM politiques, de la science
l'application de son Le financement du Régime se continuera d'étre recueillie. et de programmes
systeme de mesure du terminera graduellement a la fin internationaux, DPT,
rendement. de l'exercice 2008-2009. Santé Direction générale des

Canada continuera de participer au produits de santé et des

Régime et recueillera de aliments (DGPSA)

l'information concernant ses

activités relatives au RCAM.
Santé Canada devrait La gestion est d’accord. Le suivi aupres d'autres pays sera assuré | Directeur, Bureau des | Janvier 2008
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Calendrier
d’exétution

Santé Canada devrait La gestion est d’accord. Sant¢ Canada reverra les affectations de | Directeur, Direction des | Janvier 2008
réexaminer le fonds destinées aux Directions politiques, de la
financement alloué aux En décembre 2004, des fonds participant au RCAM et, plus planification et des
Directions participant au |totalisant 15 M$ ont été versés précisément, augmentera les fonds affaires internationales,
RCAM et, surtout, pour mettre en ceuvre le RCAM attribués a la surveillance DGPSA et les directions
augmenter le financement |sur une période de cinq ans. Le postcommercialisation ainsi qu'a la touchées
accordé pour la financement du Régime prendra | communication et au rayonnement.
surveillance fin graduellement en 2008-2009.
postcommercialisation Santé Canada continuera de
ainsi que les participer au Régime. Par
communications et les conséquent, les responsables de la
activités de financement. |planification opérationnelle a la
Direction générale chercheront
une facon d'affecter des ressources
aux activités de Santé Canada
relatives au RCAM. L'exercice de
planification opérationnelle est
dirigé par la DPPAL
Santé Canada devrait La direction est d’accord. Santé Canada continuera de clarifier et Directeur, Bureau des | Janvier 2008

continuer de clarifier et
de modifier, s'il y a lieu,
ses documents
d'orientation et sa
hiérarchie des
responsabilités.

de modifier, au besoin, ses documents
d'orientation et sa hiérarchie des
responsabilités.

politiques, de la science
et de programmes
internationaux, DPT,
DGPSA
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Résumeé

But et méthode de I’évaluation

En mai 2007, Santé Canada a entrepris d'évaluer sa fagon d’assumer ses responsabilités relatives a la
mise en ceuvre du RCAM. Il voulait ainsi que la haute direction de la Direction générale des produits de
santé et des aliments (DGPSA) sache dans les meilleurs délais comment se déroulait cette opération et
puisse, a mi-parcours, faire le nécessaire pour que soient atteints les résultats escomptés, a savoir que
les pays et les fabricants participent au Régime et que les produits fabriqués soient conformes aux
normes et aux exigences réglementaires canadiennes et soient reconnaissables par rapport aux produits
brevetés. La présente évaluation s’inscrit dans le cadre d’'une présentation de Santé Canada au Conseil
du Trésor concernant I'acces au financement prévu pour le RCAM. Elle vise les activités du Ministére
relatives a la mise en ceuvre du RCAM de 2004-2005 a 2006-2007.

Les données ont été obtenues au moyen d'examens de documents, d'entrevues avec des personnes,
des partenaires et des intervenants externes clés et d'une étude de cas. Elles ont été synthétisées dans
le cadre de la matrice d'évaluation, validées et évaluées pour la formulation des constatations et
recommandations de I'évaluation.

Historique et description du RCAM

L'Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC) de
I'OMC établit des normes minimales de protection de la propriété intellectuelle (y compris au moyen d’'un
brevet sur un produit pharmaceutique) pour les pays membres. Comme il limite la capacité des pays de
délivrer des licences obligatoires, I'OMC a reconnu dans sa déclaration de Doha de 2001 sur 'ADPIC et
la santé publique que ses membres ayant des capacités de fabrication insuffisantes ou n’en disposant
pas dans le secteur pharmaceutique pourraient avoir des difficultés a recourir avec efficacité aux licences
obligatoires prévues dans I’Accord sur les ADPIC, car ils ne pourraient pas importer de produits d’autres
pays de 'OMC en vertu de celles-ci. En ao(t 2003, a la suite de négociations, des pays membres de
I'OMC ont décidé d’accorder une dérogation a deux clauses de I’ADPIC interdisant I'exportation de
certains produits génériques aux pays en développement. Grace a cette décision, les pays membres de
I'OMC dotés d'une capacité de production de produits pharmaceutiques peuvent délivrer des licences
obligatoires autorisant la fabrication de versions génériques de produits pharmaceutiques brevetés et leur
exportation dans les pays en développement n'ayant pas la capacité de produire eux-mémes ces
génériques et étant aux prises avec des problémes de santé publique, comme le VIH/sida, la
tuberculose, le paludisme ou d’autres maladies a I'état épidémique.

En septembre 2003, le Canada est devenu le premier pays membre de I'OMC a annoncer son intention
de mettre en application la décision de cet organisme. Le 14 mai 2004, la Loi de I'engagement de Jean
Chrétien envers I'Afrique, cadre Iégislatif du RCAM, a regu la sanction royale. Un an plus tard jour pour
jour, le RCAM est entré en vigueur, aprés I'adoption du reglement d’application de ce cadre législatif.

Le RCAM est un projet interministériel réunissant Santé Canada, Industrie Canada, I'Office de la
propriété intellectuelle du Canada (OPIC), 'Agence canadienne de développement international (ACDI)
et le ministére des Affaires étrangéres et du Commerce international (MAECI).

Le principal objectif de Santé Canada relativement au RCAM est de veiller a ce que les produits fabriqués
en vertu du Régime satisfassent aux normes et aux exigences réglementaires canadiennes et se
différencient des produits brevetés. Ses responsabilités a cet égard consistent a examiner I'innocuité des
produits selon les critéres canadiens, ainsi que les caractéristiques qui les distinguent du produit breveté;
a exécuter le programme d’inspection préalable a I'exportation; a aviser le commissaire aux brevets en
cas de non-conformité a la Loi sur les aliments et drogues et aux dispositions du Reglement afférent en
vertu du Régime; & assurer le travail de soutien stratégique, juridique et programmatique connexe.
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Constatations de I’évaluation

L'évaluation a mené aux constatations suivantes :

1" constatation :

2° constatation :

3° constatation :

4° constatation :

5° constatation :

6° constatation :

7° constatation :

8° constatation :

9° constatation :

10° constatation :

11° constatation :

12° constatation :

Peu de membres ayant mis en ceuvre la Décision de 'OMC, comme le réveéle un
examen mené dans d’autres pays, il n'y a pas encore de modeles étrangers desquels
Santé Canada pourrait tirer des legons.

Les responsabilités de Santé Canada dans le cadre du Régime sont clairement en
phase avec le rdle, les capacités et I'expertise de cet organisme, mais il faudrait
savoir plus précisément si le Régime cadre avec les priorités et les résultats
stratégiques du Ministére et du gouvernement du Canada.

Les responsabilités de Santé Canada dans le cadre du Régime ont été définies de
maniére a satisfaire le plus possible aux besoins des intervenants externes, mais,
comme ces derniers ne s'entendent pas sur ce que devrait étre le rdle du Ministére
dans le cadre du Régime, il est impossible de concevoir un systeme satisfaisant a
tous les besoins.

Le processus suivi pour planifier et concevoir les responsabilités de Santé Canada
dans le cadre du RCAM était approprié. Il s’est déroulé conformément aux normes
établies et comportait les consultations requises pour que les principaux intervenants
puissent y participer.

La conception du Régime a évolué au fil du temps pour tenir compte de nouvelles
réalités.

Le modele logique relatif aux responsabilités de Santé Canada dans le cadre du
RCAM est approprié, mais nécessite des améliorations, a savoir I'ajout des activités

du Ministére concernant le Groupe de travail interministériel et I'élimination des
résultats immédiats pour Santé Canada.

Dans la plupart des cas, les ressources alloués sont suffisantes pour que Santé
Canada assume ses responsabilités dans le cadre du RCAM, bien qu'il ait été difficile
de définir ce qui constituait des ressources suffisantes. Toutefois, il faudra allouer
davantage de ressources a la surveillance postcommercialisation.

Les roles et responsabilités de Santé Canada dans le cadre du RCAM sont
appropriés. A l'interne, la responsabilité générale du processus décisionnel pour les
enjeux plus importants dépassant les responsabilités de chaque Direction n'est pas
clairement définie (comme I'examen I€gislatif et I'orientation future du RCAM).

Santé Canada a assumé ses responsabilités comme il se devait et conformément au
modéle logique, sauf lorsque des facteurs externes, comme le manque de
participation, étaient en cause. Des résultats adéquats ont été livrés en temps voulu.

Si certains résultats n'ont pas encore été produits, c’est en raison de facteurs qui ne
relévent pas de Santé Canada, comme la participation insuffisante au Régime. Santé
Canada a bien adapté sa mise en ceuvre a I'évolution du contexte.

Vu le nombre limité de pays participants jusqu’au présent, il est impossible d'évaluer
entierement I'efficacité du Régime. Mais des premiers signes d’atteinte de résultats
apparaissent, notamment la participation d’intervenants externes (pays et fabricants).

Le financement que Santé Canada a recu pour le RCAM a largement été utilisé aux
fins prévues, méme s'il a parfois été difficile de retracer les dépenses effectuées pour
le RCAM.
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Recommandations
Les recommandations découlant de I'évaluation sont les suivantes :

Recommandation 1 : Santé Canada devrait étendre au RCAM I'application de son systéeme de mesure
du rendement.

Recommandation 2 : Santé Canada devrait continuer de suivre la situation dans les autres pays qui ont
élaboré des lois ou des politiques relatives a la Décision de I'OMC pour tirer des
enseignements de leurs expériences.

Recommandation 3 : Santé Canada devrait réexaminer le financement alloué aux Directions participant
au RCAM et, surtout, augmenter le financement accordé pour la surveillance
postcommercialisation ainsi que les communications et les activités de
rayonnement.

Recommandation 4 : Santé Canada devrait continuer de clarifier et de modifier, s'il y a lieu, ses
documents d’orientation et sa hiérarchie des responsabilités.
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Acronymes

ACDI Agence canadienne de développement international

ADPIC Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce
AECIC Affaires étrangéres et Commerce international Canada

ASFC Agence des services frontaliers du Canada

BEPCV Bureau de I'évaluation des programmes et de la coordination des vérifications
BPF Bonnes pratiques de fabrication

CMR Cadre de mesure du rendement

CMRR Cadre de mesure du rendement et de responsabilisation

CT Conseil du Trésor

DGPSA Direction générale des produits de santé et des aliments

DMERM Direction de la mesure et de I'évaluation du rendement du Ministére
DPBTG Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques

DPSC Direction des produits de santé commercialisés

DPT Direction des produits thérapeutiques

El Effet indésirable

ETP Equivalent temps plein

GTI Groupe de travail interministériel

IC Industrie Canada

IDGPSA Inspectorat de la Direction générale des produits de santé et des aliments
omMC Organisation mondiale du commerce

OMS Organisation mondiale de la Santé

ONG Organisation non gouvernementale

OPIC Office de la propriété intellectuelle du Canada

PON Procédure opératoire normalisée

PPQ Programme de préqualification

RASE Régime d'avantages sociaux des employés

RCAM Régime canadien d’acceés aux médicaments

SRI Systeéme de rapports d’inspection

UE Union européenne

YSD Division des politiques de développement social, ACDI
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1. Introduction

1.1 Organisation du rapport

La présente introduction décrit le but, les objectifs, la méthodologie, la portée et les limites de I'évaluation.
Le rapport est organisé comme suit ;

= La Section 2 contient I'historique et une description du Régime canadien d’acces aux
médicaments (RCAM) en mettant I'accent sur les responsabilités de Santé Canada. Elle présente
I'historique du RCAM, les objectifs et les responsabilités précises de Santé Canada dans le cadre
du RCAM ainsi que les intervenants du RCAM et la situation actuelle.

= La Section 3 fait connaitre les constatations de I'évaluation. Elle présente une description et une
évaluation du contexte des expériences canadiennes et internationales relativement a la Décision
de I'Organisation mondiale du commerce (OMC); la raison d’'étre des responsabilités de Santé
Canada en vertu du RCAM; la planification, la conception, I'exécution et la mise en ceuvre du
Régime, et finalement I'efficacité et I'efficience du Régime a ce jour.

= La Section 4 présente les conclusions, les recommandations et les lecons tirées de I'évaluation.
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1.2 But et objectifs de I'évaluation

Le but de cette évaluation relative & la mise en ceuvre est de transmettre a la haute direction de la
Direction générale des produits de santé et des aliments (DGPSA) de I'information opportune sur la
mesure dans laquelle la mise en ceuvre du RCAM a été réussie. Cela permettra la prise de mesures
correctives a mi-parcours, au besoin, de maniere a augmenter la probabilité d’atteindre les résultats
attendus, soit que les pays et les fabricants participent au Régime et que les produits développés
répondent aux normes et aux exigences réglementaires canadiennes et soient reconnaissables par
rapport aux produits brevetés. L’'exigence relative a I'’évaluation s'inscrit dans le cadre d'une présentation
de Santé Canada au Conseil du Trésor (CT) concernant I'accés au financement prévu pour le RCAM.

Les clients de cette évaluation sont le directeur de la Direction de la mesure et de I'évaluation du
rendement du Ministere (DMERM) de Santé Canada, le Bureau de I'évaluation des programmes et de la
coordination des vérifications (BEPCV) de la DGPSA et, de fagon plus générale, le Comité consultatif de
I'évaluation, formé du BEPCV et des Directions de la DGPSA participant au RCAM.

La portée initiale de cette évaluation relative a la mise en ceuvre se rapportait aux activités de Santé
Canada associées a la mise en ceuvre du RCAM au cours de la période couvrant 2004-2005 a 2006-
2007. Cependant, pour différentes raisons, la période de collecte de données a été prolongée, et des
données additionnelles ont été recueillies jusqu’au mois de septembre 2007.

Une évaluation relative a la mise en ceuvre se définit comme une collecte systématique de données sur
la portée et la forme de la mise en ceuvre du programme et comme une analyse de ces mémes données
dans le but d’orienter les décisions sur la mise en ceuvre du programme.

Les principaux objectifs de I'évaluation relative & la mise en ceuvre sont les suivants :
= analyser la facon dont Santé Canada a évalué ses responsabilités en vertu du Régime :
0 en évaluant la raison d'étre;
0 envalidant la conception;
o0 en fournissant de l'information pour guider la mise en ceuvre a mesure qu’elle progresse;
0 endonnant une rétroaction sur les résultats a court terme obtenus a ce jour;

= évaluer la fagon dont les fonds ont été dépensés a ce jour et définir toute lacune, non-utilisation
de fonds et/ou réattribution de fonds.

L'évaluation a été menée de juin a octobre 2007.

1.3 Méthodologie et portée

La conception de cette évaluation se fonde sur le plan de travail de I'évaluation contenu dans le Cadre de
mesure du rendement et de responsabilisation (CMRR), qui a été élaboré par le Comité consultatif de
I'évaluation. Le plan de travail de I'évaluation a été amélioré au moyen de consultations entre Universalia
et le Comité consultatif de I'évaluation, y compris le BEPCV.

1.3.1 Méthodologie d’évaluation
Le tableau a I'’Annexe | montre le cadre d’évaluation utilisé pour I'évaluation relative a la mise en ceuvre
du RCAM.

Sources de données

Les données ont été obtenues auprés des sources suivantes (ce qui correspond aux colonnes « collecte
de données » du cadre d’évaluation) :

Documents : Un examen des documents, a la fois a I'intérieur de Santé Canada et a I'extérieur du
Ministére, a été entrepris. La liste des documents examinés se trouve a I’Annexe V.
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Entrevues aupres de personnes, de partenaires et d’intervenants externes clés : Au total,

19 entrevues ont été réalisées avec du personnel de Santé Canada concerné par le Régime (ci-apres,
les « personnes clés »), d’autres individus de I'extérieur faisant partie de ministéres partenaires (soit les
« répondants partenaires » dans le présent rapport) et des intervenants d’organisations externes qui
connaissent les activités de Santé Canada dans le domaine (ci-apres, les « répondants externes »). Il
s'agissait d’entrevues individuelles en personne, a I'exception d'une entrevue auprés d’un groupe de
quatre personnes, pour la Direction des produits de santé commercialisés (DPSC), et d'une entrevue
avec un intervenant externe réalisée par courriel. Les entrevues individuelles duraient environ une heure
chacune, tandis que I'entrevue de groupe a duré deux heures. Chaque entrevue a été menée par deux
personnes : au moins un membre de I'équipe d’évaluation et un adjoint, que ce soit d’'Universalia ou du
BEPCYV de Santé Canada. L’Annexe |V affiche la liste des organisations représentées dans le cadre des
entrevues menées pour la présente évaluation, tandis que I'’Annexe VI présente les protocoles
d’entrevue. Les répondants ont recu I'assurance que la confidentialité de leurs réponses serait préservée.
Par conséquent, les réponses individuelles ont été cumulées ou anonymisées dans le rapport.

Etude de cas : Etant donné que les activités associées a la surveillance postcommercialisation et a la
conformité/I'application n’ont pas encore été réalisées, une approche d’'étude de cas a été utilisée pour
ces deux activités. L'exercice comprenait une discussion libre avec le personnel du programme au
courant des activités de surveillance postcommercialisation et de conformité/d’application et une revue
générale du processus et des procédures en place. De I'information sur I'efficacité et la fonctionnalité des
infrastructures pour ces deux activités a ainsi été recueillie.

Alors que I'on avait prévu obtenir de I'information auprés du Systéeme de mesure du rendement du
RCAM, aucune donnée n'a été recueillie en raison de la participation limitée au Régime a ce jour.

Analyse des données

Les données tirées de I'examen des documents, des entrevues et de I'étude de cas ont été résumées
dans le cadre de la matrice d’évaluation (voir I'Annexe 1) puis validées. Les réponses a chaque question
ont été analysées au moyen d’'un processus inductif dans le but de formuler les constatations et les
recommandations de la présente évaluation. L'atteinte des résultats a ce jour a été évaluée en comparant
les mesures de base a notre disposition aux mesures actuelles de 2007 (voir tableau 3.6, page 28).
Finalement, les constatations de I'évaluation ont été examinées, analysées et interprétées pour faire
ressortir les forces et les faiblesses de la mise en ceuvre du RCAM.

1.3.2 Portée

Le Tableau 1.1 qui suit montre les limites relatives a la portée qui ont été imposées pour la présente
évaluation ainsi que les raisons de ces limites.

Tableau 1.1 Portée de I'évaluation

PORTEE RAISON DE LA LIMITE RELATIVE A LA PORTEE
L’évaluation couvre la période allant de Les activités avant décembre 2004 ont été principalement limitées a
I'approbation du financement par le CT I'élaboration du cadre législatif, ce qui est I'objet de I'examen |égislatif
(décembre 2004) a la collecte des données pour par Industrie Canada, mais qui ne constitue pas un intérét prioritaire
I'évaluation (septembre 2007). pour les principaux utilisateurs de I'évaluation : les gestionnaires de
programme du RCAM de Santé Canada.

Seules les responsabilités de Santé Canada se L'évaluation cherchait a aider a informer les gestionnaires de
rapportant au RCAM ont été évaluées. programme de Santé Canada, étant donné que Santé Canada était le

seul récipiendaire de fonds du CT pour le RCAM. De plus, I'exigence
relative a la réalisation de I'évaluation s’inscrivait dans le cadre d’'une
présentation de Santé Canada au CT concernant I'acces a ce
financement. Le CT n’a demandé a aucun autre ministére d’effectuer
une évaluation.

L’objectif était également que cette évaluation ne dédouble pas les
efforts consacrés a I'examen législatif s’appliquant au Régime a la
grandeur du gouvernement qui a été entrepris par Industrie Canada.
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1.4 Limites

Le Tableau 1.2 décrit les principales limites de I'évaluation ainsi que la réaction de I'équipe d’évaluation

face a ces mémes limites.

Tableau 1.2 Limites

LIMITES

REACTION

Un nombre limité d'intervenants externes et de
partenaires ont été interviewés dans le cadre de
I'évaluation (deux intervenants externes et trois
intervenants de ministeres partenaires, contre

14 personnes clés). Il se peut que la présente évaluation
ne reflete pas bien les points de vue des partenaires
externes.

L’équipe d’évaluation s’est attaquée a cette limite relative
aux données tirées des entrevues en obtenant des
données supplémentaires dans le cadre de I'examen des
documents.

Les preuves documentaires suivantes ont été recueillies;
elles traduisent le point de vue des intervenants externes
sur le RCAM :

= commentaires recus d’organisations et d’'individus sur
le document de consultation, dans le cadre de
I'examen législatif par Industrie Canada;

= éléments probants provenant du Comité permanent
du Parlement de I'industrie, des sciences et de la
technologie;

= rapports et autres documents d’information de ces
mémes intervenants.

Voir '’Annexe V pour obtenir une description d’autres
documents étudiés dans le cadre de I'évaluation.

Le manque de participation au Régime constaté a ce jour
complique 'évaluation de sa mise en ceuvre. Pour
I'instant, certaines, mais non I'ensemble, des
procédures, des activités et des politiques établies ont
été utilisées.

La question des activités relevant des responsabilités de
Santé Canada relatives au RCAM et qui n’'ont pas encore
été réalisées (surveillance postcommercialisation et
inspection préalable a I'exportation) a été abordée au
cours d'une discussion libre visant a effectuer une revue
générale de la mise en ceuvre de ces processus (voir
Etude de cas, Section 1.3.1).

Au cours de la période de collecte de données, le
Régime a été témoin d’une augmentation des activités
en raison de I'annonce par le Rwanda de son intention
de demander des produits en vertu de la Décision de
I'OMC et, par la suite, de I'octroi d’une licence obligatoire
a Apotex. D’autres activités de collecte de données ont
alors été entreprises pour examiner le niveau de réussite
de la mise en ceuvre du Régime en fonction de ces
nouveaux développements.

Un examen des pratiques exemplaires a I'échelle
internationale s’est avéré impossible en raison du
manque d’activités sur le plan international. Un examen
réalisé dans le cadre de la présente évaluation, qui visait
a examiner la mise en ceuvre des régimes d’autres pays,
n'a pu atteindre son objectif étant donné qu’aucun autre
pays n’'a octroyé de licence obligatoire.

Au lieu d’examiner les pratiques en place dans d’autres
pays, I'examen s’est concentré uniqguement sur les
différences dans les cadres législatifs et réglementaires
parmi les régions et les pays participants.
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2. Historique et description du RCAM
2.1 ADPIC et Décision de ’'OMC d’aoiit 2003"

L’Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC) de
I'Organisation mondiale du commerce (OMC) a été négocié dans le cadre du Cycle d’'Uruguay de 1986-
1994 et est entré en vigueur le 1% janvier 1995. Avant 'ADPIC, la portée de la protection et de
I'application des droits de propriété intellectuelle variait grandement a travers le monde. Quand la
guestion de la propriété intellectuelle est devenue plus importante sur le plan du commerce international,
ces différences sont apparues comme une source de tension entre certains partenaires commerciaux.
L'OMC et ses membres ont cru que I'établissement de reégles commerciales acceptées
internationalement concernant les droits de propriété intellectuelle pourrait contribuer & améliorer les
relations commerciales et internationales et a simplifier le reglement des différends. Le Cycle d’Uruguay
s’est penché sur ces questions dans le cadre de 'ADPIC; il s’agissait d'une tentative pour rétrécir le fossé
quant a la fagcon dont ces droits sont protégés partout dans le monde et pour assujettir ces droits aux
mémes regles internationales.

L’ADPIC définit les normes minimales auxquelles les membres de I'OMC doivent se conformer pour
protéger les droits de propriété intellectuelle, y compris la protection conférée par un brevet pour les
produits pharmaceutiques®. Alors que les pays développés ont obtenu une période de transition d’'un an
(jusqu’au mois de janvier 1996) pour mettre en application les dispositions de I’ADPIC, d’autres pays
(pays en développement, pays les moins développés et économies en transition) se sont vu attribuer des
périodes variables allant de quatre a vingt ans pour I'application des mémes dispositions.

Une des questions couvertes par I’ADPIC est la licence obligatoire, soit I'octroi de licences par un
gouvernement a des fins d'utilisation d'un brevet sans 'autorisation du titulaire du brevet. Avant 'ADPIC,
'OMC n’imposait pas de restrictions aux lois de ses membres concernant I'octroi de licences obligatoires
pour des produits destinés a I'exportation. Cependant, afin qu'ils se conforment aux dispositions de
I'ADPIC, les membres de 'OMC ont dii s’assurer que leurs propres lois interdisaient I'exportation de
produits sous licence obligatoire. Alors que l'article 31 de 'ADPIC autorise la licence obligatoire dans
certaines situations, I'article 31(f) stipule que la licence obligatoire de I'invention brevetée sera autorisée
principalement pour I'approvisionnement du marché intérieur.

La Déclaration de Doha de 2001 sur 'ADPIC et la santé publique a reconnu les difficultés auxquelles les
membres de 'OMC ayant des capacités de fabrication insuffisantes ou n'en disposant pas dans le
secteur pharmaceutique pourraient faire face pour recourir de maniére efficace aux licences obligatoires
dans le cadre de I'ADPIC puisqu’ils seraient incapables d’'importer des produits faisant I'objet d’'une
licence obligatoire aupres de membres de 'OMC (a I'exception de ceux dont la période de transition est
toujours en vigueur, conformément a ce qui est indiqué précédemment). Le Conseil des ADPIC a donc
recu la directive de trouver une solution rapide a ce probléme et de faire rapport au Conseil général avant
la fin de 2002.

En aolt 2003, les négociations entre les membres de 'OMC ont mené a la décision de déroger a deux
dispositions de 'ADPIC qui empéchaient I'exportation de certains produits génériques dans des pays en
développement faisant face a des problémes de santé publique. Cette décision (ci-aprés la « Décision de
'OMC ») permet aux pays membres de I'OMC dotés d’'une capacité de production de produits
pharmaceutiques de délivrer des licences obligatoires autorisant la fabrication de versions génériques de
produits pharmaceutiques brevetés et leur exportation dans les pays en développement n'ayant pas la

Extrait de : Régime canadien d’accés aux médicaments — Document de consultation, novembre 2006,
http://camr-rcam.hc-sc.gc.ca/review-reviser/camr_rcam_consult_f.html et de la passerelle de 'OMC sur 'ADPIC,
http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/trips_e.htm

Aux fins du présent rapport, le terme « produits pharmaceutiques » fait référence autant aux drogues
pharmaceutiques et biologiques gu’aux instruments médicaux.
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capacité de produire eux-mémes ces génériques et étant aux prises avec des problemes de santé
publique, comme le VIH/sida, la tuberculose, le paludisme ou d'autres maladies a I'état épidémique. Les
points clés de cette Décision, qui décrivent les conditions minimales d’octroi d’'une licence obligatoire, se
trouvent dans I'encadré qui suit. Selon la Décision de 'OMC, les pays peuvent ajouter d’autres
dispositions pertinentes.

Le 6 décembre 2005, les membres

; 4 Anici ) YAn 3
de I'OMC ont approuvé une Points clés de la Décision de I'OMC d’ao(t 2003

modification a ’ADPIC visant a Un pays peut autoriser les exportations de produits brevetés dans des pays
rendre permanente la Décision admissibles si les conditions suivantes sont respectées :
d’'aolt 2003. Au départ, les Le pays importateur fournit & 'OMC le nom et la quantité du produit, confirme

membres avaient jusqu’au mois de gue sa capacité de fabrication est insuffisante et confirme gu’il posséde une
décembre 2007 pour accepter ce licence obligatoire ou prévoit en obtenir une, s'il y a lieu.
changement, a la suite de quoi la
modification allait étre officiellement
intégrée a 'ADPIC. Le

Seules les quantités nécessaires pour répondre aux besoins du pays
importateur peuvent étre exportées.

23 octobre 2007, le Conseil des Les produits sont clairement désignés a 'aide d’une étiquette ou d’'une
ADPIC, qui est formé de tous les marque précise. Les produits doivent étre reconnaissables grace a un
membr,es de 'OMC. a décidé de emballage particulier et/ou a une couleur/forme spéciale.

reporter la date limite au Le titulaire de la licence crée un site Web contenant une description des
31 décembre 2009. produits qui seront exportés.

Le pays exportateur informe 'OMC de I'octroi d'une licence.
Une rémunération adéquate est versée au titulaire du brevet.

Les membres vérifient la disponibilité de moyens Iégaux pour éviter toute
activité de détournement ou de réimportation.

2.2 Régime canadien d’acces aux médicaments

2.2.1 Historigue du Régime

En septembre 2003, le Canada est devenu le premier membre de 'OMC a annoncer son intention
d’appliquer la Décision de 'OMC. Le 14 mai 2004, la Loi de I'engagement de Jean Chrétien envers
I'Afrique, cadre législatif du RCAM, a recu la sanction royale. Ce cadre se compose de modifications a la
Loi sur les brevets, autorisant le commissaire aux brevets a octroyer des licences obligatoires permettant
la fabrication et I'exportation de versions plus abordables de produits pharmaceutiques brevetés, et a la
Loi sur les aliments et drogues, autorisant Santé Canada a examiner ces mémes produits sur le plan de
l'innocuité, de I'efficacité et de la qualité. Un an plus tard jour pour jour, le RCAM est entré en vigueur,
apres I'adoption du réglement d’application de ce cadre législatif.

Le RCAM est une initiative interministérielle a laquelle participent Santé Canada, Industrie Canada (IC),
I'Office de la propriété intellectuelle du Canada (OPIC), 'Agence canadienne de développement
international (ACDI) et le ministére des Affaires étrangéres et du Commerce international (AECIC). Au
total, 15 millions de dollars” ont été alloués & Santé Canada sur cing ans (de I'exercice 2004-2005 &
I'exercice 2008-2009) dans le but de s’assurer que les demandes présentées dans le cadre de cette
initiative humanitaire seraient examinées en priorité tout en veillant a ce qu'il n'y ait pas de répercussions
négatives sur I'acces de la population canadienne a des médicaments génériques. Les fonds ont été
attribués pour les exercices suivants :

¥ Source : Conseil général de 'OMC, sept. 2003, http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/implem_para6_e.htm

*  Ce montant comprend une somme de 1 007 184 $ pour les frais d’hébergement et de 2 126 904 $ en codts

bloqués devant servir si la charge de travail réelle dépassait la charge de travail du fonds initial.
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2004-2005 2005-2006 2006-2007 2007-2008 2008-2009
Crédit 1 1392 197 2643 736 3095538 2728 585 2 005 856
Frais d’hébergement 107 803 218 965 266 071 239 420 174 925
Affectation bloquée 637 299 638 391 531 995 319 219
Allocation totale 1 500 000 3500 000 4 000 000 3500 000 2 500 000

Aucune somme n’a été attribuée a d’autres ministéres ou agences dans le cadre du RCAM.

2.2.2 Objectifs du role de Santé Canada relatif au RCAM

Le principal objectif du role de Santé Canada relatif au RCAM est de veiller a ce que les produits
développés dans le cadre du RCAM répondent aux normes et aux exigences réglementaires
canadiennes et soient reconnaissables par rapport aux produits brevetés.

Le RCAM a pour objet de joindre les pays les moins développés et les pays en développement dont la
capacité de fabrication dans le secteur pharmaceutique est insuffisante ou nulle. Les médicaments
abordables permettant de traiter des problémes de santé publique, comme le VIH/sida, le paludisme et la
tuberculose, sont ciblés. En mettant en ceuvre le volet Santé Canada du RCAM, les produits exportés
dans ces pays seront fabriqués et évalués conformément aux normes canadiennes. Par ailleurs, les
caractéristiques distinctives du produit exporté pourront étre vérifiées au moment de I'examen
réglementaire effectué par Santé Canada.

2.2.3 Responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM

Afin d'atteindre ses objectifs et de contribuer a la réalisation des buts généraux du Régime, Santé
Canada doit assumer les responsabilités précises suivantes concernant le RCAM : soutien des politiques,
des lois et du Régime; évaluation des produits; surveillance postcommercialisation; conformité et
application; communication et rayonnement.

Les activités de soutien des politiques, des lois et du Régime mettent en place la base de la
participation de Santé Canada au Régime. Elles comprennent I'élaboration du cadre de réglementation,
des documents, des procédures opératoires normalisées (PON), des mécanismes de virement de fonds
et des systémes de suivi, comme le Systéme de suivi des présentations de drogues et le Systeme de
rapports d’inspection.

L’évaluation des produits suppose principalement I'examen par Santé Canada des présentations de
produits par les fabricants qui désirent participer au Régime. Ces examens garantissent que les produits
répondent aux normes canadiennes de qualité et d'innocuité et sont reconnaissables par rapport aux
produits destinés au marché international, de maniére a éviter les activités de détournement et de
réimportation. Voici d’autres activités faisant partie de cette catégorie : informer le commissaire aux
brevets des résultats de cet examen; tenir des réunions avec des intervenants externes concernant les
présentations; assurer la remise des droits aux fabricants, en reconnaissance de la nature humanitaire du
Régime.

Les activités de surveillance postcommercialisation se penchent sur la nécessité d’assurer une
communication continue des risques possibles une fois le produit approuvé a des fins de fabrication. Les
responsabilités de Santé Canada comprennent I'établissement d’un systéme de collecte des rapports sur
les effets indésirables se rapportant au RCAM ainsi que I'élaboration d’une politique et de processus pour
transmettre cette information sur les risques. Des renseignements sur les effets indésirables seront
recueillis, a la fois a I'échelle nationale et internationale, puis mis a la disposition des fabricants et des
représentants de la santé concernés.
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Les activités de conformité et d'application permettent de s’assurer que les produits fabriqués dans le
cadre du Régime satisfont aux mémes normes et exigences réglementaires que les produits destinés au
marché canadien. Dans le cadre de mesures anti-détournement, des inspections préalables a
I'exportation seront menées pour confirmer I'existence de caractéristiques reconnaissables sur les
produits, sur leur emballage intérieur, s’il y a lieu, et sur leurs étiquettes et pour valider la quantité qui
sera exportée en vertu de I'autorisation. Toutes les exigences réglementaires qu’un fabricant doit
respecter pour les médicaments destinés au marché canadien s’appliquent également aux produits du
RCAM, en plus du Réglement sur les aliments et drogues, Partie C, Section 7. Par conséquent, les
inspections sur 'agrément des établissements et les bonnes pratiques de fabrication (BPF) se
poursuivront pour les fabricants de ces produits. Santé Canada aura recours a des mesures d'application
dans les cas de non-conformité.

Les activités de communication et de rayonnement permettent de s'assurer que les intervenants
externes sont au courant et sont informés du RCAM. A ce niveau, les activités de Santé Canada
regroupent ce qui suit : communication de I'information au public, & I'industrie et & d’autres intervenants;
création de produits d’information; collaboration avec des intervenants et des partenaires externes;
établissement de liens efficaces avec des partenaires internationaux pour appuyer le RCAM; formation
d’'un Comité consultatif sur le RCAM. Alors que certaines de ces activités relevent de Santé Canada au
sens de la présentation au Conseil du Trésor’, 'importance des activités de rayonnement n'a été
pleinement comprise qu’aprées la rédaction de cette méme présentation; par conséquent, de nombreuses
activités de communication et de rayonnement n’ont pas été incluses dans la présentation. Néanmoins, le
volet communication et rayonnement pour le RCAM dans son ensemble ne reléve pas officiellement de
Santé Canada.

Les responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM sont gérées par quatre Directions faisant partie
de la DGPSA :

= la Direction des produits thérapeutiques (DPT) joue un role de chef de file au sein du RCAM
dans son ensemble et dans le cadre des examens de présentations pour les produits
thérapeutiques;

= |a Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques (DPBTG) s’occupe de
I'examen des présentations pour les produits biologiques, comme les vaccins;

= |a Direction des produits de santé commercialisés (DPSC) adapte les systémes pour la
surveillance postcommercialisation en ce qui a trait a la collecte de rapports sur les effets
indésirables et a la diffusion des communications sur les risques;

= [|Inspectorat de la Direction générale des produits de santé et des aliments (IDGPSA)
réalise des inspections préalables a I'exportation et d’autres activités de conformité et
d’'application.

2.2.4 Intervenants et bénéficiaires du RCAM

Le RCAM regroupe a la fois des intervenants externes, avec lesquels il interagit directement, et des
bénéficiaires visés. Ses intervenants externes sont des fabricants, le public et des organisations non
gouvernementales (ONG). Les principaux bénéficiaires visés du RCAM sont les pays en développement
et les pays les moins développés. On s’attend a ce que ces pays profitent du RCAM grace a un meilleur
acces a des produits de grande qualité moins codteux.

Les activités touchant la communication et le rayonnement qui sont mentionnées précisément dans la
présentation au Conseil du Trésor sont les suivantes : collaborer avec les partenaires; consulter les intervenants
externes; offrir des directives et de I'aide a 'industrie.
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2.3 Situation actuelle du RCAM

Le 19 septembre 2007, le commissaire aux brevets a accordé au fabricant de médicaments génériques
Apotex, Inc. l'autorisation de fabriquer, aux fins d’exportation vers le Rwanda, un produit pharmaceutique
pour le traitement du VIH/sida. Il s'agit de la premiére autorisation de cette nature depuis I'entrée en
vigueur du RCAM en 2004 ainsi que de la premiére autorisation de ce genre découlant de la Décision de
'OMC partout dans le monde.

En raison de la participation moins importante que prévue de la part des fabricants de médicaments
génériques et des pays admissibles, les ministéres prenant part au RCAM ont reconnu la nécessité de
sensibiliser davantage la communauté internationale au Régime et d'établir des relations avec les pays
admissibles. Par ailleurs, les activités de Santé Canada relatives au RCAM ont évolué de maniére a
répondre a ce nouveau besoin et de mettre davantage I'accent sur le rayonnement.

En avril et en mai 2007, le Comité permanent du Parlement de I'industrie, des sciences et de la
technologie a mené une étude sur le RCAM a I'échelle gouvernementale; il a demandé le point de vue du
gouvernement canadien, des ONG, de l'industrie pharmaceutique et d'autres parties. Un des éléments
clés de cette étude était I'examen des raisons de la participation insuffisante de la part des pays
admissibles et des modifications nécessaires pour changer le statu quo. A la suite de I'étude, le président
du Comité a envoyé une lettre au ministre de I'Industrie informant ce dernier de 16 enjeux importants et
demandant a ce que ces enjeux soient abordés dans le cadre de I'examen |égislatif réalisé par Industrie
Canada.

L'examen législatif du Régime, qui a été mené par Industrie Canada, demandait le point de vue
d’intervenants externes sur les différents composants du Régime, notamment dans le but précis d’étoffer
les décisions sur les changements requis au niveau législatif. L’examen s’est terminé en mai 2007; un
rapport devrait étre déposé par le ministre de I'Industrie devant les deux Chambres du Parlement a
'automne 2007.
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3. Constatations de |'évaluation

Les constatations de I'évaluation se trouvent dans la présente section. L’Annexe Il contient un sommaire
de toutes les constatations. La présente section donne une description et une évaluation des éléments
suivants : le contexte des expériences canadiennes et internationales par rapport a la Décision de 'OMC;
la raison d’étre des responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM,; la planification, la conception,
I'exécution et la mise en ceuvre; finalement, I'efficacité et I'efficience du Régime a ce jour.

3.1 Contexte des expériences canadiennes et
internationales

Constatation 1: Peu de membres ayant mis en ceuvre la Décision de I'OMC, il n'y a pas encore
de modeles étrangers desquels Santé Canada pourrait tirer des legons.

Un examen réalisé sur la situation dans d’autres pays a révélé un manque de participation a la Décision
de I'OMC a I'échelle internationale, ce qui signifie qu'il n’est pas encore possible pour Santé Canada de
tirer des enseignements des expériences des autres.

Il est important de souligner que le RCAM, qui applique la Décision de I'OMC de 2003, s’occupe de
I'exportation de médicaments et de matériels médicaux protégés par un brevet. Au moment des
négociations de I'OMC, les pays développés pouvaient seulement fournir les produits de marque ou les
versions génériques pour lesquelles le titulaire de brevet (la marque) avait délivré une licence volontaire.
Il n'y a jamais eu de restriction sur I'exportation de versions génériques de produits n’étant plus protégés
par un brevet ni sur I'exportation de produits brevetés en soi. Bien que la Décision de 'OMC ait mis
I'accent sur I'amélioration de I'accessibilité aux médicaments permettant de traiter le VIH/sida, le
paludisme et la tuberculose, dont les plus efficaces sont toujours protégés par un brevet, I'application
éventuelle de la Décision pourrait aller au-dela de ces maladies selon les urgences qui surviendront dans
les années a venir sur le plan de la santé publique.

Aprés la Décision de 'OMC d’ao(it 2003, les pays et les régions ont pu modifier leurs lois et reglements
respectifs pour permettre la fabrication de versions génériques de produits brevetés a des fins
d’exportation dans des pays admissibles. Cependant, quatre ans plus tard, aucun produit
pharmaceutique n’'a été exporté dans le cadre de la Décision de 'OMC a partir de quel que pays que ce
soit (bien qu’une licence obligatoire ait été accordée récemment par le Canada pour un produit). Jusqu'a
ce que chaque pays applique la Décision de 'OMC (c’est-a-dire que des produits soient exportés en
vertu de I'exemption de I’ADPIC) et tant qu’aucune preuve de la raison d’étre de la conception de chaque
modéle international ne sera présentée, il ne sera pas possible d’évaluer les avantages et désavantages
relatifs de chaque modeéle.

A I'extérieur du Canada, il existe présentement des réponses a la Décision de I'OMC au sein de I'Union
européenne (UE), en Norvege, en Suisse, en Corée, en Chine et en Inde. Les Pays-Bas ont mis en place
des regles de politique pour mettre en application la Décision de 'OMC, qui seront remplacées par une
loi de I'Union européenne. Dans le cadre d’un examen de la littérature internationale réalisé aux fins de la
présente évaluation, on a tenté de définir les pratiques d’autres pays qui pourraient fournir de
l'information quant aux lecons tirées dans le but d’améliorer I'exécution du RCAM. Malheureusement, en
raison du manque de participation a I'échelle internationale, aucune pratique de ce genre n'a pu étre
ciblée. L’Annexe VIl contient un tableau mettant en évidence les principales différences entre les pays et,
pour ce qui est de la Décision de 'OMC en tant que telle, entre les domaines correspondant aux
responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM.

Alors que les interprétations de chaque pays sont conformes a la Décision de 'OMC, cette derniéere laisse
une marge d'adaptation a chaque pays; par conséquent, le Régime du Canada offre une structure
différente de celle d’autres pays. Conformément a ce qui est abordé dans la sous-section suivante, la
conception du Régime du Canada est le résultat d’'un processus de consultation qui cherchait a trouver
un équilibre entre les intéréts des intervenants concernés. Selon notre examen de la littérature, il existe
trois grandes différences entre le RCAM et les expériences internationales sur le plan de la santé, soit :
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= laliste des produits admissibles : le Canada est le seul pays comptant une liste de produits
admissibles a la licence obligatoire. L’Annexe 1 de la Loi sur les brevets énumére les produits
admissibles a la licence obligatoire en vertu du RCAM. Les autres pays ne demandent pas une
telle admissibilité des produits®;

= |'examen de la santé et de la sécurité : le Canada est le seul pays qui demande que
I'organisme de réglementation national effectue un examen de la santé et de la sécurité. Le
RCAM exige que tous les produits pharmaceutiques destinés a I'exportation fassent I'objet d'un
examen par Santé Canada conformément aux normes prescrites par la Loi sur les aliments et
drogues et son reglement afférent. L'objectif est de donner aux pays importateurs admissibles
'assurance que les produits exportés dans le cadre du RCAM offrent le méme niveau de
sécurité, d'efficacité et de qualité que les produits mis a la disposition de la population
canadienne. D’autres pays et régions, comme I'UE, ont mis en place un systéme d’examen
volontaire, alors que d’autres laissent cette responsabilité au pays importateur;

= Jasurveillance postcommercialisation : aucun autre pays examiné n’a fait référence a des
activités de surveillance postcommercialisation. Santé Canada a adapté son systéme national de
communication des risques pour le RCAM en recueillant et en diffusant de I'information sur les
effets indésirables. Aucun autre pays ne fait référence a ce genre d’'activité dans le cadre de leur
application de la Décision de I'OMC.

En raison du manque de participation dans d’autres pays, la présente évaluation compare les activités du
RCAM principalement avec des activités équivalentes de Santé Canada a I'extérieur du RCAM. La
plupart des activités de Santé Canada relevant du RCAM sont identiques aux activités entreprises par le
Ministére a I'extérieur du RCAM. Voila pourquoi le Canada sert de base pour la comparaison quand il est
possible de le faire tout au long du présent rapport (p. ex. : des examens de présentations ont été
comparés a des objectifs d’'examens de présentations non liées au RCAM).

D’autres pays ont acquis de I'expérience dans I'exportation de versions génériques de produits brevetés
dans d’autres pays. Cependant, étant donné que ces activités ont été entreprises hors du cadre de
'ADPIC, il serait inutile de tirer des enseignements de ces expériences; de plus, le Canada, qui est
signataire de I'’'ADPIC, doit se soumettre aux dispositions de cet accord. Ces expériences sont donc
considérées comme étant a I'extérieur de la portée de I'évaluation. Certains pays ont eu droit a des

« périodes de transition » spéciales pour mettre en place une loi respectant 'ADPIC. L’Inde, par exemple,
a obtenu une telle période de transition et compte désormais une loi conforme a '’ADPIC (et a la Décision
d’ao(t 2003 sur les licences obligatoires).

3.2 Raison d’'étre

La présente section examine la raison d’'étre des responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM.
Etant donné que la portée de I'évaluation se limite aux responsabilités de Santé Canada (conformément
a la Section 1.3), la pertinence du Régime dans son ensemble n’est pas évaluée. Ce dernier aspect est
I'un des sujets abordés dans un examen |égislatif du Régime qu’effectue Industrie Canada. Dans le cadre
de la présente évaluation, nous examinons deux points touchant la raison d’'étre derriére les
responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM : (i) la mesure dans laquelle ces responsabilités,
telles qu’elles ont été définies, concordent avec les buts et les priorités a I'échelle du Ministére et du
gouvernement; (ii) la mesure dans laquelle elles répondent aux besoins des intervenants externes.

®  Laliste des produits de I’Annexe 1 est modifiée et mise a jour par le décret en conseil soumis par un comité

formé par les ministres de la Santé et de I'Industrie. Etant donné qu'il ne s’agit pas d’une responsabilité de Santé
Canada, cet élément est considéré comme étant hors de la portée de la présente évaluation.
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Constatation 2: Les responsabilités de Santé Canada dans le cadre du Régime sont clairement
en phase avec le rble, les capacités et I’expertise de cet organisme, mais il
faudrait savoir plus précisément si le Régime cadre avec les priorités et les
résultats stratégiques du Ministére et du gouvernement du Canada.

Toutes les personnes clés qui ont répondu a cette question (soit 26 % des répondants) ont affirmé que le
Régime est clairement en phase avec les objectifs ministériels, bien qu’elles n'aient pas précisé avec
guelles priorités ni la facon dont le Régime est en phase. Les répondants partenaires partagent en
général (67 %) ce point de vue. Cependant, un examen des priorités et des résultats stratégiques de
Santé Canada démontre que I'importance de la concordance avec le RCAM n’est pas clairement
énoncée. Tandis que la portion du RCAM qui reléve de Santé Canada convient au Ministere quant a son
réle et a ses capacités, I'harmonisation de ces responsabilités avec les priorités du Ministére et du
gouvernement n'est pas tout a fait claire avec I'énoncé actuel de ces mémes priorités.

Les responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM cadrent avec le réle d’organe de réglementation
de Santé Canada et avec ses capacités techniques et ses domaines de compétence puisque bon
nombre des responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM sont essentiellement identiques aux
activités mises en ceuvre par le Ministere hors du cadre du RCAM. Par exemple, 'examen de la santé et
de la sécurité d’'une présentation pour un produit générique suit le méme processus, que le produit soit
destiné au marché intérieur ou qu’il soit exporté dans le cadre du RCAM. D’autre part, les aspects qui
sont uniques au RCAM, et qui sont réalisés par Santé Canada, sont ceux qui nécessitent le savoir-faire
technique du Ministére. Par exemple, Santé Canada a contribué & des activités de communication et de
rayonnement notamment en produisant les documents d’information sur les examens de la santé et de la
sécurité.

Bien que les responsabilités de Santé
Canada relatives au RCAM concordent Priorités générales de Santé Canada’
avec les capacités et le r6le du
Ministére, il est nécessaire d’obtenir
plus de détails pour harmoniser le
RCAM avec les priorités et les résultats Réduire les risques pour la santé de la population
stratégiques du Ministére. Les priorités canadienne.

générales de Santé Canada, qui se
trouvent dans I'encadré, et ses résultats
stratégiques portent sur la santé de la
population canadienne®. La mission et Renforcer la responsabilisation devant le Parlement et le
la vision de Santé Canada conservent public.

aussi ce centre d'intérét exclusif que
sont les avantages pour la population canadienne. D’autre part, en ce qui a trait au RCAM, tout avantage
pour la santé viserait les bénéficiaires voulus dans les pays en développement et dans les pays les moins
développés.

Aider a améliorer I'état de santé de la population
canadienne.

Travailler avec d'autres pour accroitre ['efficience et
I'efficacité du systéme de soins de santé financé par I'Etat.

Méme s'il met I'accent sur la population canadienne dans ses buts ministériels, Santé Canada prend de
plus en plus part a des activités ayant un volet international. La participation a des dossiers de santé
internationaux fait partie des principes directeurs du Ministére. Hors du RCAM, Santé Canada patrticipe
activement a un certain nombre de discussions et d'initiatives internationales et régionales différentes. Il
pourrait s’avérer nécessaire de communiquer plus clairement I'importance accrue des enjeux
internationaux dans les priorités générales et les résultats stratégiques du Ministére dans le but de
reconnaitre et de démontrer clairement la pertinence de ses programmes axés sur le volet international.

" RPP 2007-2008, Santé Canada. http://www.ths-sct.gc.ca/rpp/0708/HLTH-SANT/hlth-sant01_f.asp#1_4 6

Méme si les résultats stratégiques ministériels n’'indiquent pas la portée, on s’attend a ce qu'ils contribuent au
résultat du gouvernement relatif & une population canadienne en santé.
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Constatation 3: Les responsabilités de Santé Canada dans le cadre du Régime ont été définies
de maniere a satisfaire le plus possible aux besoins des intervenants externes,

mais ces derniers ne s’entendent pas sur ce que devrait étre le réle du
Ministére dans le cadre du Régime.

Malgré le processus de consultation utilisé pour concevoir les responsabilités de Santé Canada relatives
au RCAM (voir la Constatation 4), les principales divergences d’opinions entre les intervenants touchant

a ce a quoi devrait ressembler un Régime permettant d’appliquer la Décision de I'OMC rendent
impossibles I'élaboration d’un systéme répondant & tous les besoins®.

On peut observer un exemple de divergence dans les résultats des demandes pour des
recommandations de changement au RCAM de la part de I'examen législatif du Régime par Industrie
Canada en avril et en mai 2007. Un document de consultation’® sur le RCAM a été préparé pour cet

examen, qui demandait les commentaires d’intervenants externes pour connaitre leurs points de vue sur
le RCAM et sur les aspects qui devraient, selon eux, étre modifiés. Le document se penchait précisément

sur deux domaines relevant de la compétence de Santé Canada : évaluation des produits et mesures
anti-détournement. Ces activités du RCAM sont décrites a la Section 2.2.

La Décision de I'OMC n’exige pas I'évaluation des produits; par ailleurs, bien que la Décision demande la

mise en place de mesures anti-détournement, les pays participants peuvent définir leurs propres

modalités a ce sujet. Voila pourquoi un certain débat a eu lieu entre les intervenants externes concernant

ces deux aspects.

Le Tableau 3.1 qui suit affiche les réponses des intervenants externes a chacun des deux éléments.
Dans chaque cas, la colonne « oui » indique que l'intervenant a recommandé de modifier ou de

supprimer I'exigence, tandis que la colonne « non/aucun commentaire » signifie que l'intervenant a soit

recommandé de ne pas apporter de modifications ou n’'a pas formulé de recommandations a ce sujet.

Tableau 3.1 Recommandations des intervenants externes concernant le document de consultation de
I’'examen législatif

MODIFIER EVALUATION MODIFIER MESURES ANTI-

CATEGORIE D'ORGANISATION DES PRODUITS? DETOURNEMENT? TOTAL
W | e | ©U | emraane

Société/association pharmaceutique innovatrice 0 14 1 13 14
SQCi,ét_é/association pharmaceutique de produits 0 5 2 0 >
génériques

ONG 6 1 2 5 7
Autres 2 3 0 5 5
Total 8 20 5 23 28

mise en ceuvre du Régime et a apporter des corrections a mi-parcours au besoin, il faudrait noter que la

Constatation 3 ne se préte pas a des recommandations, qui sont toutes destinées aux cadres supérieurs, soit

les utilisateurs de I'évaluation. Les aspects législatifs du RCAM, comme ceux abordés dans la présente

Etant donné que le but de la présente évaluation est d’aider les cadres supérieurs de Santé Canada & évaluer la

Constatation, se trouvent a I'extérieur du cadre de responsabilité de la haute direction et font I'objet d’'un examen

|égislatif mené par Industrie Canada. Le but de la Constatation 3 est de démontrer qu'il existe divers points de

vue sur le RCAM parmi les intervenants externes, ce qui signifie que Santé Canada doit réaliser des
consultations minutieuses pendant la phase de conception du Régime. La question de la portée des
consultations pendant la phase de conception du Régime est abordée a la sous-section 3.3.

10

sc.gc.calreview-reviser/camr_rcam_consult_f.html
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Comme le démontre le Tableau 3.1, la majorité des répondants semblent étre en faveur du Régime tel
gu'il existe présentement. Toutefois, a I'exception du premier groupe — les sociétés et associations
pharmaceutiques innovatrices — les opinions divergent pour chacune des deux questions.

Les répondants qui recommandent des changements a I'Evaluation des produits (la plupart des ONG et
certains répondants de la catégorie « Autres », soit au total 29 % des répondants) donnent le plus
souvent comme raison le chevauchement avec le Programme de préqualification (PPQ) de I'Organisation
mondiale de la Santé (OMS). Le PPQ, créé par 'OMS en 2001, vise & accroitre I'accés a des produits
médicaux prioritaires qui répondent a des normes communes de qualité, d’'innocuité et d'efficacité
acceptables; il met présentement I'accent sur les médicaments utilisés pour traiter le VIH/sida, le
paludisme, la tuberculose et la santé génésiquell. Certains répondants ont proposé d’éliminer I'exigence
d’examen de Santé Canada, tandis que d’autres ont recommandé de rendre I'examen optionnel pour ce
qui est des produits déja inscrits sur la liste du PPQ. Les répondants qui ont recommandé de ne pas
modifier cette exigence d’examen ont affirmé que, dans les faits, il ne s'agit pas d’'un chevauchement
avec le PPQ puisque les produits examinés par Santé Canada sont acceptés dans la liste de TOMS. De
plus, bon nombre de répondants estimaient que les pays importateurs devraient avoir droit au méme
niveau de médicaments sQrs et fiables dont profitent les citoyens canadiens.

Les critiques des mesures anti-détournement (18 % des répondants) jugeaient que ces mesures étaient
trop colteuses, qu’elles outrepassaient les dispositions de la Décision de I'OMC et qu’elles devenaient
des mesures de freinage quant a la participation. Les partisans de ces mesures considéraient qu’elles
étaient importantes lorsqu'il s'agit de s’assurer que les produits atteignent les bénéficiaires visés.

La diversité des opinions est confirmée par les entrevues réalisées aupres d'intervenants externes dans
le cadre de la présente évaluation. En plus d’avoir abordé I'évaluation des produits et les mesures anti-
détournement, les répondants a I'évaluation ont discuté de la communication et du rayonnement du
RCAM. La question de la surveillance postcommercialisation n'a pas été soulevée par les intervenants
externes répondants dans la présente évaluation ni dans le document de consultation sur 'examen
[égislatif.

Evaluation des produits : Les intervenants externes répondants étaient divisés quant a la raison d’étre
de la réalisation d’évaluations de produits par Santé Canada. Un répondant a déclaré que I'examen
représente, a la base, un chevauchement avec le travail du PPQ de 'OMS™ et qu'il existe une politique
de deux poids, deux mesures puisque les médicaments destinés uniqguement a I'exportation, mais dans
un contexte autre que le RCAM, n'ont pas besoin de satisfaire a ces mémes normes. Toutefois, un
fabricant canadien a fait part de son désaccord en mentionnant ce qui suit : « L’exigence d’examen du
produit pharmaceutique par Santé Canada ne constitue pas un élément dissuasif pour les fabricants.
Santé Canada jouit d’une bonne réputation en matiére d’examen réglementaire rigoureux. Cela assure a
I'OMS que le produit satisfait a des exigences réglementaires bien définies sur le plan de la sécurité, de
I'efficacité et de la qualité. A ce titre, 'OMS est en mesure d’accepter I'examen & des fins d’inclusion du
produit sur la liste de préqualification. Cela permet de ne pas épuiser inutilement les ressources de 'OMS
et assure une intégration opportune [au Programme de préqualification]. Le fabricant en profite
également puisque le produit pourra &tre approuvé au Canada une fois le brevet expiré. »*°

Mesures anti-détournement : Les intervenants externes interviewés dans le cadre de la présente
évaluation sont d’'accord avec le fait que les mesures anti-détournement prévues au RCAM sont trop
colteuses. Selon un intervenant, « les mesures anti-détournement, comme le processus d'étiquetage et
de marketing particulier, auxquelles les sociétés pharmaceutiques de produits génériques doivent se
conformer sont colteuses et les dissuadent encore plus de participer au processus. » Cependant, un
autre répondant a affirmé que, bien que les mesures anti-détournement du RCAM soient efficaces contre
les activités de détournement et de réimportation, I'exigence relative au maintien d'un site Web par
chaque société est colteuse.

1 Site Web du Programme de préqualification de I'OMS : http://mednet3.who.int/prequal/

2 pour en savoir plus sur le PPQ de 'OMS, voir la Constatation 10.

13 Lettre d’Apotex a Santé Canada, 23 janvier 2007. http://camr-rcam.hc-sc.gc.ca/review-

reviser/camr_rcam_apotex_18_e.pdf
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Communication et rayonnement : Bon nombre des personnes ayant formulé des commentaires pour
I'examen législatif ainsi que les personnes, les partenaires intervenants et les intervenants externes clés
qui ont été interviewés pour la présente évaluation ont validé la nécessité d’améliorer la communication
et le rayonnement pour le RCAM, ce qui confirme que Santé Canada a mis davantage I'accent sur cet
aspect depuis le début de la mise en ceuvre.

Etant donné le désaccord qui existe entre les intervenants externes au sujet de la structure du RCAM, il
n'a pas été possible de répondre a tous les besoins. Toutefois, en suivant I'approche consultative pour la
conception du Régime décrite dans la section suivante, Santé Canada a élaboré un modéle qui équilibre
les besoins des différents intervenants.

3.3 Planification et conception

Cette sous-section évalue la planification et la conception des responsabilités de Santé Canada relatives
au RCAM, dont ce qui suit : processus de planification et de conception; modéle logique; affectations de
ressources budgétisées; roles et responsabilités.

3.3.1 Processus de planification et de conception
Constatation 4 :

Le processus suivi pour planifier et concevoir les responsabilités de Santé
Canada dans le cadre du RCAM était approprié.

Le processus de planification et de conception des responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM
comptait plusieurs étapes, comme le montre le Tableau 3.2. La présente sous-section porte
principalement sur les trois derniéres étapes du tableau, soit I'élaboration du cadre de réglementation, du
CMRR et des politiques, lignes directrices et PON. Les travaux de planification et de conception qui ont
eu lieu avant les présentes étapes (dont I'élaboration des lois, du mémoire au Cabinet et de la
présentation au Conseil du Trésor) ne font pas partie de la portée de I'évaluation; cette derniére examine
plutdt les activités s’étant déroulées de 2004 a 2007, soit pendant la période de financement du Conseil
du Trésor. Etant donné que I'élaboration de politiques, de directives et de PON est incluse dans le
modele logique du RCAM de Santé Canada, cette étape est également abordée a la Section 3.4 sur la
mise en ceuvre.

Tableau 3.2 Historique de la planification et de la conception des responsabilités de Santé Canada
relatives au RCAM
ETAPE DESCRIPTION DELAI

Modifications a la Loi sur les aliments et
drogues et a la Loi sur les brevets

De septembre 2003 jusqu’a
mai 2004

Lois et mémoire au Cabinet (MC)

Présentation au Conseil du Trésor

Demande d’acces au financement intégrée au
MC pour appuyer les responsabilités de Santé
Canada relatives au Régime

D’octobre jusqu’a
novembre 2004

Cadre de réglementation

Modifications au Réglement sur les aliments et
drogues et au Réglement sur les instruments
médicaux

De décembre 2003 jusqu’a
mai 2005

Cadre de mesure du rendement et

de responsabilisation (CMRR)

Cadre de planification du Régime clarifiant la
théorie du programme et établissant un Cadre
de mesure du rendement et une Stratégie
d'évaluation

A l'origine, élaboration de
I'été 2005 jusqu’a mars 2006
et mise a jour sur une base
périodique (la plus récente en
mars 2007)

Politiques, lignes directrices et
procédures opératoires
normalisées

Elaboration de politiques, de lignes directrices
et de PON sur I'évaluation des produits, la
surveillance postcommercialisation, I'inspection
préalable a I'exportation et la coordination entre
les Directions

De juin 2005 jusqu’au présent

Régime canadien d’accés aux médicaments (RCAM)
Evaluation des responsabilités de Santé Canada — Décembre 2007

15




La pertinence et la réussite des processus mis en ceuvre pour élaborer les cadres précédents sont
abordées avec la présente constatation. Dans I'ensemble, la conception du Régime a été effectuée selon
des normes établies et dans le cadre de consultations; le point de vue des intervenants clés est ainsi pris
en compte. Un élément de la conception doit étre amélioré, soit la définition des cibles de rendement; ce
sujet est abordé a la Constatation 9.

Le processus d'élaboration de la réglementation a fait I'objet de consultations. Les commentaires regus
de la part de sociétés et d'associations pharmaceutiques innovatrices et fabrication de produits
génériques, d’'ONG et d'autres parties pendant

I'élaboration du processus législatif ont été pris en
compte pour la création du cadre de réglementation.
En juillet et en aolt 2004, Santé Canada a entrepris
d’autres consultations et ateliers avec ces groupes
pour I'élaboration des réglements. Le réglement | Partenaire répondant

« Si Santé Canada n’avait pas eu le savoir-faire et
le personnel spécialisé qu’il posséde, le processus
déja difficile aurait tourné a la catastrophe. »

provisoire en ayant résulté a été publié dans la
Gazette du Canada, Partie | d’octobre 2004; la publication a été suivie d’'une période de commentaires de
75 jours. Des modifications mineures ont été apportées a une disposition sur la notification avant
I’exportation. Le réglement final a été publié dans la Gazette du Canada, Partie Il en juin 2005.

L’élaboration du CMRR comprenait une série d'ateliers internes et d’autres communications. Le cadre a
établi la théorie du programme au moyen d’un modéle logique et a fourni un CMR ainsi qu’'une stratégie
d’évaluation.

Le processus d’élaboration des politiques, des lignes directrices et des PON a été entrepris sur une base
individuelle par les Directions en consultation avec d’autres intervenants a la fois a l'intérieur et a
I'extérieur de Santé Canada. Des travaux de clarification et de modification des lignes directrices et des
pratiques normalisées sont toujours en cours, alors que Santé Canada continue de mettre en place de
nouveaux volets du Régime.

Dans I'ensemble, la plupart des individus consultés (soit 86 % de ceux ayant pris part a la phase de
planification) ont commenté positivement le processus de planification et de conception : alors que la
planification initiale du RCAM a été effectuée selon des échéances trés serrées, Santé Canada et les
autres ministéres en cause ont réussi a élaborer des produits de grande qualité, selon les répondants de
tous les groupes interviewés (personnes, partenaires et intervenants externes clés). La phase de
démarrage a été décrite a maintes reprises comme étant une période de travail intense qui a été
couronnée de succes uniquement en raison du dévouement de tous les employés concernés.

Il a été noté de maniére positive que Santé Canada a consulté les intervenants trés t6t dans le processus
et a continué de le faire. Tous les intervenants externes ont commenté positivement les processus de
consultation de Santé Canada pendant cette phase.

Les commentaires positifs portaient sur le niveau de coordination entre les différents ministéres et
bureaux en cause : « La communication entre Santé Canada et parmi les différents organismes
gouvernementaux était bonne. Industrie Canada, I’ACDI et le MAECI ont participé trés activement. »

Constatation 5 : La conception du Régime a évolué au fil du temps pour tenir compte de
nouvelles réalités.

La conception des responsabilités de Santé Canada relatives au Régime a évolué au fil du temps,
comme le démontre la description de cette conception incluse dans deux documents distincts : la
présentation au Conseil du Trésor et le modeéle logique contenus dans le CMRR. Comme l'indique la
constatation qui précede, la conception des responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM
comptait plusieurs étapes. Cette constatation compare la conception d’origine résumée dans la
présentation au Conseil du Trésor de décembre 2004 a la conception décrite par le modéle logique (voir
'Annexe VIII), qui a été développé en mars 2006 pendant la mise en ceuvre du Régime.
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En comparant ces deux documents, trois grandes différences ressortent au niveau de la conception :

= Communication et rayonnement : La présentation au CT décrit quelques-unes des activités de
communication et de rayonnement, mais pas toutes, entreprises par Santé Canada
conformément au modéle logique récent. Plus précisément, I'élaboration de produits
d’'information et la mise en place du rayonnement pour les pays et les fabricants admissibles
constituent des activités de Santé Canada selon le modéle logique qui ne sont pas mandatées
par la présentation au CT. Bien que la communication et le rayonnement relatifs au RCAM ne
relévent pas de Santé Canada, le Ministére a reconnu qu’il était nécessaire qu'il participe au
rayonnement et a collaboré avec ses ministéres partenaires a ce niveau.

= Processus de remise des droits : Alors que la présentation au CT mentionnait dans la
description du Régime que les droits pour 'examen de la présentation seraient remis au fabricant
en raison de la nature humanitaire du Régime, le processus devant étre mis en place pour
remettre les droits n’a pas été décrit, ni aucune partie du processus indiquée dans la description
de l'activité de Santé Canada relative au RCAM. Le modéle logique définit le besoin d’élaborer et
de mettre en ceuvre un tel mécanisme dans le cadre des activités de Santé Canada relatives au
Régime.

= Surveillance postcommercialisation : Le modele logique précise que les activités de
surveillance postcommercialisation décrites dans la présentation au CT portent exclusivement sur
la collecte et la communication de I'information sur les risques de maniére a harmoniser les
activités de surveillance postcommercialisation de Santé Canada relatives au RCAM avec le
systéeme en place a l'intérieur du pays.

Chacun de ces changements s’est produit en raison de la définition d’un besoin. La nécessité d'assurer la
communication et le rayonnement a été reconnue par les intervenants a la fois internes et externes. Les
éléments décrits aux deux derniéres puces de la liste ci-dessus découlaient d’'un besoin de clarifier la
formulation de la présentation au CT pendant la mise en ceuvre du Régime. Dans chaque cas, les
changements sont ressortis par suite de consultations.

Comme l'indique la Constatation 9, le Régime a été mis en ceuvre en grande partie selon la conception
exprimée dans le modéle logique, & I'exception de certaines activités qui n’ont pas encore été réalisées
en raison du manque de participation au Régime.

3.3.2 Modéle logique

Constatation 6 : Le modele logique relatif aux responsabilités de Santé Canada dans le cadre
du RCAM est approprié, mais nécessite des améliorations.

Le modéle logique (voir 'Annexe VIII) relatif aux responsabilités de Santé Canada concernant le RCAM a
été élaboré en mars 2006 dans le cadre du CMRR. Il décrit la théorie du programme du Régime, soit la
facon dont les intrants et les activités ménent aux extrants voulus et aux résultats immédiats et
intermédiaires.

Les personnes clés devaient commenter le modéle logique pour deux raisons : s'assurer que la théorie
du programme définie concorde avec les conceptions implicites des personnes clés; discuter de leurs
impressions relatives au processus de conception, y compris I'élaboration du modéle logique. Alors que
le personnel a I'impression que le modéle logique refléte bien les responsabilités et le vrai travail de
Santé Canada, le modeéle logique semble peu utilisé ou compris au sein du personnel du Régime. Il a été
élaboré en vertu d'une exigence, mais il n’est pas percu comme un outil aussi utile, par exemple, que des
PON et des documents d’orientation plus détaillés qui ont été produits pour le Régime.

Conformément aux explications présentées ci-apres, une analyse de la logique verticale de ce modeéle a
révélé que, bien que dans I'ensemble elle convienne au Régime, des activités touchant le Groupe de
travail interministériel (GTI) devraient y étre ajoutées. De plus, le but du RCAM de fagon générale pourrait
devoir étre modifié pour traduire explicitement la raison d’étre des activités de Santé Canada relatives au
Régime.
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En vue d'analyser la logique et les hypothéses a la base du modéle logique, il fallait d'abord comprendre
les liens entre les éléments puisque, dans le modéle logique d’origine, les liens entre les niveaux n'étaient
pas indiqués. Le Tableau 3.3 qui suit montre une estimation de ces liens qui a été réalisée par I'équipe
d’évaluation. Pour des raisons d'espace, les activités et les extrants individuels ne sont pas inclus dans le
tableau; ce dernier compte uniquement les catégories d'activités/d’extrants. Le but du RCAM se trouve
au bas du tableau dans le but d'évaluer la mesure dans laquelle les résultats visés des responsabilités de
Santé Canada se situent par rapport au but général du Régime. Par ailleurs, les résultats immédiats pour
Santé Canada (« RCAM entiérement opérationnel » et « systémes et processus efficients et efficaces »)
ne se trouvent pas dans le tableau. Ces résultats sont semblables aux extrants du Régime. Il pourrait étre
bon de supprimer la liste des résultats immédiats pour simplifier et clarifier le modéle logique.

Chaque fléche du graphique est numérotée, de 1 a 8 : ces chiffres sont repris au Tableau 3.4, qui
présente I'évaluation et I'analyse des hypotheses liées a chacun de ces liens qui ont été produites par
I'équipe d'évaluation.

Tableau 3.3 Evaluation des liens logiques du modéle logique effectuée par I'équipe d’évaluation au sujet
des responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM

« Soutien relatif aux politiques, « Communication et
aux lois et au Régime rayonnement

« Evaluation des produits

« Surveillance
postcommercialisation

« Conformité et application

Catégories
d’activités/d’extrants

1 2 oy 3
LE RN RN [ .A
Fabricants : IC, OPIC, MAECI et ACDI : Fabricants, partenaires
% % « Observation des normes et des « Intégration et flux de interna_tionaux, ONG et
= g réglements l'information complets autres intervenants :
Q€ « Approche intégrée pour * Renforcementdela
x £ I'exécution du Régime avec sensibilisation et de I'intérét
des partenaires fédéraux al'égard du Régime
4 6 5

Les pays et les fabricants
participent au Régime.

Les produits élaborés répondent
aux normes et aux exigences
réglementaires canadiennes et 7
sont reconnaissables par rapport
aux produits brevetés.

Résultats
intermédiaires

Faciliter 'acces en temps opportun aux versions génériques des médicaments et des instruments médicaux
brevetés, en particulier ceux requis par les pays en développement et par les pays les moins développés afin
de combattre le VIH/sida, le paludisme, la tuberculose et d’autres maladies.

But du
RCAM

14 Extrait du site Web du RCAM : http://camr-rcam.hc-sc.gc.ca/index_f.html
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Tableau 3.4 Analyse par I'équipe d’évaluation des hypothéses liées au modéle logique concernant les
responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM
NUMERO™® HYPOTHESES ANALYSE DES LIENS LOGIQUES

D’extrants a

résultats immédiats

1

Les fabricants et les pays participent au
Régime.

Les fabricants se soumettent aux
normes et aux reglements.

Le volet communication et rayonnement du RCAM a été
créé en reconnaissance de cette hypotheése.

Etant donné la présence d’activités de communication et
de rayonnement, les hypothéeses sont jugées plausibles.

2 Les partenaires fédéraux appuient Les secteurs d’activités/d’extrants qui menent a
l'initiative et comprennent bien leurs l'intégration de partenaires fédéraux ne sont pas
réles et leurs responsabilités. clairement définis. Le travail de Santé Canada relatif au
. . o GTI devrait étre inclus dans I'un des secteurs
I gmste une g'es.tlon interministérielle d’activités/d’extrants. Les activités liées au GTI pourraient
efficace du Régime. étre incluses dans le systeme de gestion et de suivi du
Régime sous Soutien relatif aux politiques, aux lois et au
Régime.
3 Les intervenants du Régime ne Les hypothéses sont jugées plausibles.

disposent pas de connaissances
suffisantes sur les aspects techniques
du Régime.

S'ils connaissent le Régime, les
intervenants seront plus intéressés a
participer.

De résultats

immédiats a résultats intermédiaires

4

Des produits seront élaborés (p. ex. : les
pays obtiennent des licences
obligatoires).

L’hypothese est jugée plausible (comme au point 1).

La sensibilisation et I'intérét favorisent la
participation.

L’hypothese est jugée plausible.

Des résultats

a I'atteinte du but

6 Les partenaires fédéraux sont efficaces | L’hypothese est jugée plausible.
relativement a leurs responsabilités
respectives.

7 L’élaboration de produits répondant aux | L’hypothése n’est pas plausible. Il est évident, en raison du
normes et aux exigences réglementaires | fait que Santé Canada accepte un role de réglementation,
canadiennes facilitera I'acces a ces gue le RCAM compte d’autres buts que ceux qui sont
produits dans les pays admissibles. décrits au Tableau 3.3. Le Canada ne veut pas simplement

faciliter I'accés aux versions génériques de produits
brevetés; il veut aussi s’assurer que ces produits sont de
grande qualité et qu'ils ne présentent pas un risque en
matiere de détournement ou de réimportation.

8 Les pays et les fabricants se conforment | Les hypothéses sont jugées plausibles.

aux exigences canadiennes.

Tous les ministéres fédéraux sont
efficaces relativement a leurs
responsabilités respectives.

15

Régime canadien d’accés aux médicaments (RCAM)

Les nombres de cette colonne correspondent aux nombres indiqués au Tableau 3.3.

19

Evaluation des responsabilités de Santé Canada — Décembre 2007




Comme l'affiche le Tableau 3.4, les hypothéses implicites a I'intérieur du modéle logique semblent étre
généralement raisonnables, a I'exception des suivantes :

= Lienn°2: Le GTl traite d’enjeux stratégiques généraux se rapportant au RCAM et permet de
coordonner le role de Santé Canada relatif au RCAM avec les responsabilités des autres
ministéres. A ce niveau, les activités et extrants de Santé Canada découlent de la coordination et
de la gestion interministérielle du RCAM.

= Lienn° 7 : Comme I'exprime le modéle logique, bien que le but du RCAM ne mentionne pas
explicitement le role de Santé Canada en matieére de sécurité, d'efficacité et de qualité des
produits exportés, il ne fait aucun doute que le Parlement en avait I'intention quand il a intégré
ces responsabilités a la Loi sur les aliments et drogues.

Un certain nombre d’autres suggestions de modifications a apporter au modele logique sont ressorties
des entrevues avec des personnes clés. Une personne clé était d’avis que les activités sur la mise a jour
de la liste des médicaments de I’Annexe 1 devraient étre incluses, tandis que d’autres répondants
estimaient que cela allait au-dela de la portée des responsabilités de Santé Canada. Etant donné que les
modifications a la liste des produits admissibles (Annexe 1) doivent faire I'objet d'un décret en conseil,
soumis par un comité formé par les ministres de la Santé et de I'lndustrie, il ne s’agit pas d'une
responsabilité de Santé Canada; on estime donc que cet aspect n'est pas inclus dans la portée de la
présente évaluation. Une autre personne clé jugeait que le role de I'Agence des services frontaliers du
Canada (ASFC) devrait étre clarifié advenant que des médicaments détournés étaient découverts a la
frontiére. De plus, une personne clé estimait que le terme « fabricant » devrait étre précisé pour que I'on
sache qlijéun fabricant canadien peut étre une personne qui fabriqgue ou emballe/étiquette son produit au
Canada™.

3.3.3 Affectations de ressources budgétisées

Constatation 7: Dans la plupart des cas, les ressources allouées sont suffisantes pour que
Santé Canada assume ses responsabilités dans le cadre du RCAM. Toutefois, il
faudra allouer davantage de ressources a la surveillance
postcommercialisation.

D'aprés une comparaison des dépenses réelles par rapport aux dépenses prévues a ce jour'’ et en
fonction de I'information sur les besoins déclarés par les répondants qui a été recueillie dans le cadre des
entrevues avec les personnes clés, les affectations de ressources étaient appropriées pour la plupart des
aspects des responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM a I'exception de la surveillance
postcommercialisation. Cependant, pour ce qui est du Régime dans son ensemble, il n’existe pas de
mécanisme précis permettant de définir le montant minimal approprié pour préserver la capacité ainsi
que les sommes qui conviennent quand des demandes sont présentées. La capacité minimale
comprendrait certaines ressources affectées aux ETP dans chaque Direction de maniére a s’assurer que
les demandes relatives au RCAM sont traitées en priorité et qu’elles ne recoivent pas de ressources
réservées a des produits destinés au marché national.

Les affectations réservées a la DPSC ont été jugées insuffisantes pour la réalisation des activités de
surveillance postcommercialisation dont cette Direction est responsable, d’aprés les réponses obtenues
pendant les entrevues. La Direction a assigné 0,8 équivalent temps plein (ETP) a ces activités,
conformément a ce gu'indigue le modéle logique :

= gsystéeme de collecte des rapports sur les effets indésirables concernant le RCAM;

= politigue de communication des risques;

6 Au Canada, un fabricant est celui qui exécute I'une ou l'autre des cing activités suivantes : fabriquer,

emballer/étiqueter, tester, importer ou distribuer.

" Voir les Tableaux 3.7 2 3.9 pour connaitre les dépenses prévues par rapport aux dépenses réelles pour les

exercices a ce jour.
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= processus de communication de I'information pertinente sur les risques aux fabricants et aux
représentants de la santé concernés.

A I'heure actuelle, la DPSC dépense plus que les montants prévus au budget dans le but de respecter
ses obligations relatives au RCAM. La production d’'un document d’orientation sur la communication des
risques a, a elle seule, consommeé plus que les ETP affectés pour les consultations nécessaires avec
différents intervenants, autant a I'intérieur qu'a I'extérieur du Régime.

3.3.4 ROles et responsabilités au sein de Santé Canada

Constatation 8: Les rdles et responsabilités de Santé Canada dans le cadre du RCAM sont
appropriés. A I'interne, la responsabilité générale du processus décisionnel
pour les enjeux plus importants dépassant les responsabilités de chaque
Direction n’est pas clairement définie (comme I'examen |égislatif et
I'orientation future du RCAM).

Les roles et les responsabilités de Santé Canada dans le cadre du RCAM ont été congus en fonction des
capacités, du savoir-faire et des responsabilités existants des Directions participantes.

Tous les bureaux et Directions

consultés ont indiqué que, selon eux, | « Nous faisons pour le RCAM ce que nous faisons de toute facon et

la répartition des roles et des ce que nous savons faire. Ce n’est pas trés différent. »
responsabilités au sein de Santé R . N
Canada est appropriée et efficace « Les rbles et les responsabilités assignés a Inspectorat de la

DGPSA sont appropriés : c’est ce que nous faisons. Les inspecteurs
canadiens sont considérés parmi les meilleurs au monde — nous
possédons les connaissances et les capacités pour bien faire ce
travail. »

puisqu’elle se fonde sur les
responsabilités, les capacités et les
domaines de compétence déja
présents au sein des différentes
unités. Par exemple, la DPT réalise Personnes clés

régulierement des évaluations de
produits pour des demandes sur des produits génériques destinés au marché intérieur. En général, ces
examens doivent suivre le méme processus que celui servant aux examens effectués pour le RCAM. De
plus, les responsabilités des autres Directions ne difféerent pas beaucoup des responsabilités non liées au
RCAM. Cependant, certaines précisions manquaient quant au leadership du RCAM au sein de Santé
Canada. Les personnes clés ne connaissaient pas toutes la Direction ou le bureau assumant la
responsabilité premiére du RCAM dans son ensemble. Un tel manque de clarté quant au leadership du
Régime pourrait avoir des conséquences négatives dans I'avenir dés que des décisions concernant plus
d’une Direction devront étre prises.

3.4 Exécution et mise en ccuvre

La présente sous-section examine la mesure dans laquelle les responsabilités de Santé Canada relatives
au RCAM ont été mises en ceuvre conformément a ce qui était prévu. Elle présente une évaluation de la
portée de la mise en ceuvre du Régime a ce jour ainsi qu’une discussion sur les facteurs qui ont empéché
certaines des activités prévues.

Constatation 9: Santé Canada a assumé ses responsabilités comme il se devait.

Santé Canada a mis en ceuvre ses responsabilités relatives au RCAM en fonction de la conception
prévue au modele logique, sauf lorsque des facteurs externes imposaient des contraintes, comme le
manque de participation (voir la constatation suivante). En raison de ces facteurs, les activités affichées
dans le modéle logique n'ont pas toutes été entreprises a ce jour. Le Tableau 3.5 présente la portion du
CMR concernant les responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM qui se rapporte aux extrants
(une version compléte du CMR se trouve a I’Annexe IX). Pour chaque extrant, le Tableau présente les
indicateurs connexes, les mesures de référence et les mesures de l'indicateur jusqu’au mois de
septembre 2007. Une description plus compléte des réalisations a ce jour se trouve sous ce tableau. Voir
la Section 3.6 pour obtenir de 'information sur les dépenses.

Régime canadien d’accés aux médicaments (RCAM) 21
Evaluation des responsabilités de Santé Canada — Décembre 2007



Etant donné qu’aucune cible n’a été fixée pour ces indicateurs (outre les cibles existantes ne se
rapportant pas précisément au RCAM®®), et en I'absence d’autres bases de comparaison, le tableau ne
présente pas d'évaluation de la mesure dans laquelle le rendement était conforme aux attentes pour
cette période. Ainsi, il est préférable de voir le Tableau 3.5 non pas comme une évaluation du rendement,
mais plutét comme un apercu des services qui ont été demandés jusqu’a maintenant dans le cadre du
Régime.

Tableau 3.5 Réalisations a ce jour en matiere d’extrants : responsabilités de Santé Canada
relatives au RCAM

ELEMENT DU MODELE

INDICATEUR MESURE DE REFERENCE MESURE — 2007
LOGIQUE
Extrants
Soutien relatif aux Cadre de réglementation en  |Cadre de réglementation | Modifications propres au RCAM
politiques, aux lois et |place existant; modifications apportées au cadre de
au Régime propres au RCAM requises |réglementation
Nombre et catégorie de Politiques, documents Les PON et les documents
nouvelles politiques, de d’orientation ou PON d’orientation suivants ont été produits
nouveaux documents existants; modifications pour les divers volets du RCAM au

d’orientation et de nouvelles |propres au RCAM requises |sein de Santé Canada :
PON par rapport a ce qui était

prévu RCAM dans son ensemble :

documents d’orientation, PON et
descriptions des processus sur le
processus du RCAM dans son
ensemble;

évaluation des produits : PON sur
le processus d’examen;

surveillance
postcommercialisation : document
d’orientation provisoire sur la
communication des risques et la
déclaration des effets indésirables
concernant des produits
commercialisés;

conformité et application : stratégie
d’inspection, PON sur 'inspection
préalable a I'exportation et guide de
notification;

communication et rayonnement :
stratégie de rayonnement.

Modifications aux systéemes Systemes de suivi Données non disponibles
de suivi actuels (notamment le | existants
contenu et la portée par

rapport a ce qui était prévu)

By s’agit de cibles définies quant au nombre de jours pour les examens de demande au sein de la DPT : 150 jours

pour les examens de demande pour des produits génériques et 300 jours pour des examens cliniques. Ces
cibles ne se rapportent pas précisément aux examens du RCAM.
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ELEMENT DU MODELE
LOGIQUE

INDICATEUR

MESURE DE REFERENCE

MESURE — 2007

Evaluation des

Examen des demandes

Aucune demande regue

Trois examens de bioéquivalence et

produits respectant les cibles définies |pour le RCAM un examen clinique ont été effectués.
Ils ont tous respecté les cibles de
rendement (150 jours pour les
examens de demande pour des
produits génériques; 300 jours pour
les examens cliniques).
Nombre et catégorie de Aucune décision Présentations de produits faisant
décisions prises quant aux concernant le RCAM I'objet d’'une suspension de brevets
présentations de produits
Nombre et somme totale en $ |Aucune remise de droits Aucune remise de droits
des remises de droits
Surveillance Type d’améliorations Politiques et processus Document d’'orientation provisoire

postcommercialisation

apportées a la politique et aux
processus pour la
communication des risques et
les déclarations d'effets
indésirables (El)

nationaux existants

produit sur la communication des
risques et la déclaration des El

Nombre de rapports d’El Aucun rapport existant Aucune

recus de la part de fabricants

dans le cadre du RCAM

Nombre de communications |Aucune communication sur |Aucune

sur des risques diffusées des risques diffusée

concernant des produits du concernant des produits du

RCAM RCAM
Conformité/application|Nombre d’inspections, Aucune inspection, Aucune

d’évaluations et de évaluation ou vérification

vérifications de la conformité

Nombre et catégorie de Aucune mesure Aucune

mesures d'applications prises
pour des inspections
préalables a I'exportation par
rapport au nombre total
d’inspections

d’application

Nombre de préavis C.07.011
destinés au ministre

Aucun préavis C.07.011

Aucun préavis C.07.011

Communication et
rayonnement

Description de 'information et
des produits d’'information

Pas d’'information ni de
produit d’information

Produits d’'information créés et mis a
la disposition du public, dont un CD-
ROM, un site Web et un guide de
I'utilisateur en ligne. Voir la
Constatation 9 — « Communication et
rayonnement ».

Exemples de collaboration et
de liens avec des partenaires

Description des relations
existantes

Santé Canada a collaboré avec des
partenaires et a établi des liens a
I'interne, entre les ministéres
partenaires et a I'échelle
internationale suivant les besoins.
Voir la Constatation 9 sur
I'établissement de liens.
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Jusqu’a maintenant, la réalisation des extrants est adéquate puisque tous les extrants requis ont été

produits quand il le fallait. Quant aux autres extrants, comme les rapports d’El et les inspections, ils n'ont
pas été produits puisque ces services n'étaient pas nécessaires. Les répondants, a la fois a l'intérieur et
a I'extérieur de Santé Canada, ont

constamment affirmé que les « Dans I'ensemble, mon expérience avec Santé Canada s’est
bureaux et les Directions de Santé avérée extrémement positive. A Santé Canada, tous les individus
Canada concernés par le RCAM ont concernés ont été trés professionnels, étaient conscients de leur
bien travaillé lorsqu'il s'agissait mandat et de celui du RCAM et ont pris leur travail au sérieux. »

d’offrir les services nécessaires et

qu’ils l'ont fait en priorité. A cette Partenaire repondant

question, 92 % des répondants ont « Je manque de mots lorsqu'il s’agit du personnel de Santé Canada,
indiqué que Santé Canada a mis en de son engagement, de sa passion face au processus et de sa
ceuvre ses rbles et ses capacité a nous appuyer. »

responsabilités relatifs au RCAM

. N oY Intervenant externe répondant
conformément a ce qui était prévu et

a la conception de ces mémes rbles

et responsabilités. Bon nombre des personnes n'ayant pas répondu a la question ont déclaré gu'il était
trop t6t pour commenter en raison du manque de licences accordées. Les partenaires et intervenants
externes répondants ont également formulé des commentaires positifs sur la mise en ceuvre du Régime
par le Ministére a ce jour.

La portée de la mise en ceuvre de chaque catégorie d’extrants du Régime est décrite ci-apres.

Soutien relatif aux politiques, aux lois et au Régime

Comme l'indique le Tableau 3.5, les extrants de I'élément « Soutien relatif aux politiques, aux lois et au
Régime » ont été en grande partie mis en ceuvre jusqu’a maintenant. Le cadre de réglementation
s'appliquant a tous les aspects du RCAM a été finalisé en juin 2005. Des documents d’orientation et des
PON ont été élaborés pour tous les aspects du Régime; ils subissent des modifications mineures a
mesure que la mise en ceuvre progresse.

Au cours de la présente évaluation, le Rwanda est devenu le premier pays a annoncer son intention
d’'importer des produits en vertu de la Décision de 'OMC en présentant une demande d'importation de la
trithérapie contre le VIH/sida produite par Apotex. Le 4 septembre 2007, Apotex a présenté une demande
de licence obligatoire au commissaire aux brevets; le 7 septembre 2007, le Bureau des médicaments
brevetés de Santé Canada a avisé le commissaire que le produit demandé répondait aux exigences de la
Loi sur les aliments et drogues. Le 19 septembre 2007, le commissaire aux brevets a délivré la licence
obligatoire a Apotex.

Une série de réunions découlant de la demande acceptée d’Apotex a clarifié les étapes du processus de
demande et a permis de cibler les éléments des documents d’orientation nécessitant des modifications
mineures. Des intervenants externes interviewés ont fait part de leur satisfaction a I'égard du processus a
ce jour et avaient une bonne opinion du travail et du dévouement des responsables du RCAM a Santé
Canada.

Aucun systeme officiel de mesure du rendement n’a été élaboré pour le Régime.

Evaluation des produits

Deux examens d’'études de bioéquivalence et un examen clinique ont été réalisés dans le cadre des
activités d'évaluation de produits de Santé Canada relatives au RCAM. Ces examens ont tous respecté
les cibles de rendement définies a leur intention; par ailleurs, les intervenants externes ont parlé
positivement de la capacité de Santé Canada de consacrer des ressources a des points de décision clés
et de communiquer des recommandations « claires et sans équivoque » aux fabricants qui présentent
une demande.

Par suite de la demande acceptée d’Apotex pour I'obtention d’'une licence obligatoire, Santé Canada a
entrepris une série de consultations visant & s'assurer que toutes les Directions comprenaient leurs
responsabilités et que la communication entre les Directions était appropriée. Alors que ces consultations
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ont permis de confirmer la pertinence de la conception dans son ensemble (en ce qui a trait aux
documents d’orientation et aux PON produits a ce jour), certains points a améliorer ont été définis. Un de
ces points concernait une lettre envoyée a Apotex apres I'envoi d’'un avis au commissaire aux brevets,
énumérant les prochaines étapes immédiates de ses interactions avec Santé Canada concernant la
licence obligatoire. L'utilité de cette lettre a été reconnue; la lettre a été incluse dans les PON pour les
futures demandes de licence obligatoire. Les autres points & améliorer touchaient principalement
I'établissement de liens entre les documents d’orientation afin de s’assurer que des « éléments
déclencheurs » appropriés étaient intégrés au processus pour signaler la nécessité d’obtenir la
participation des Directions sur une base individuelle.

Surveillance postcommercialisation

Comme le démontre le Tableau 3.5, le document d’orientation pour la communication des risques19
concernant le RCAM a été rédigé sous forme de version préliminaire et a été distribué au sein de la
DPSC a des fins de commentaires. Le document est présentement a I'étude et sera bientét envoyé aux
intervenants externes afin d’obtenir leurs commentaires®. Le document d’orientation pour l'industrie

« Notification des effets indésirables des produits de santé commercialisés » est en cours d’adaptation
afin de tenir compte de certains aspects des rapports sur les El a I'étranger pour des produits de santé
exportés dans le cadre du RCAM,; il fera I'objet d’'une deuxieme tournée de consultations externes. La
communication des risques a entrainé des difficultés pour Santé Canada en raison des défis liés a la
communication des risques a I'échelle internationale. Santé Canada reconnait la nécessité de mettre en
place des processus de communication des risques efficaces et se base présentement sur les
mécanismes nationaux ainsi que sur les partenariats étrangers pour établir les liens nécessaires.

Conformité et application

L'Inspectorat a utilisé ses ressources du RCAM pour des activités de coordination et de planification,
mais également pour des inspections dans les régions : des fonds ont été utilisés pour effectuer des
inspections sur les BPF courantes des fabricants de médicaments génériques dans le but de s’assurer
gue les fabricants éventuels ayant recours au RCAM se conforment aux normes des BPF de maniére a
ne pas retarder le processus s'ils décidaient de soumettre une demande de licence obligatoire.

L'IDGPSA se prépare pour une inspection préalable a I'exportation chez Apotex, qui pourrait avoir lieu
prochainement. Des consultations entre les Directions ont clarifié les processus visant a s'assurer que les
exigences de 'IDGPSA en matiere d’information sont respectées avant la réalisation de I'inspection.

Communication et rayonnement

Bien que Santé Canada ne soit pas
le ministére assumant la
responsabilité premiére des activités
de communication et de
rayonnement du RCAM, il a reconnu Personne clé

« Santé Canada a accompli beaucoup de travail de rayonnement
[a I'échelle nationale et internationale]. Santé Canada a effectué
du bon travail — il a travaillé au maximum de ses capacités. »

la necessite d allgr chercher un « Santé Canada a produit d’excellentes trousses d'information
savoir-faire technique entre les avec l'aide d’autres ministeres. Il est devenu le chef de fil dans ce
ministéres partenaires pour les domaine. »

aspects du Régime touchant la
santé; il y a répondu en offrant des
trousses d’information et d’autres
formes de soutien pour aider a faire connaitre davantage le RCAM chez les participants éventuels.

Partenaire répondant

¥ La communication des risques se rapporte a la communication des risques découlant des effets des produits de

santé dont I'exportation est autorisée en vertu du RCAM.

0 Aprés la période de collecte de données pour la présente évaluation, le document d’orientation sur la

communication des risques pour le RCAM a été affiché sur le site Web de Santé Canada a des fins de
consultation par les intervenants externes (22 novembre 2007).
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Santé Canada a dirigé la production d’un site Web pour le RCAM et de documents de rayonnement, y
compris un CD-ROM et un guide de I'utilisateur en ligne. Les éléments matériels produits par Santé
Canada ont fait I'objet de commentaires positifs de la part de partenaires répondants, qui ont indiqué
gu’ils étaient de grande qualité.

Santé Canada a aussi pris part a des ateliers et a des conférences ainsi qu'a des activités de

« rayonnement pratique » dans le but d'offrir du soutien a des entreprises et a des pays, selon le cas, et
d’ainsi clarifier les étapes requises pour participer au Régime. Selon certaines personnes clés, il aurait
été possible d’accroitre le rayonnement a I'égard du Fonds mondial, de la Fondation Gates ou d’autres
intervenants internationaux.

Les individus de Santé Canada prenant part a des activités de communication et de rayonnement sont
trés bien vus. Le nom de Santé Canada, et en particulier celui d'un certain nombre d'individus, a été
mentionné a maintes reprises comme étant un élément clé de la réussite du rayonnement aupres de
différents intervenants au Canada et a I'échelle internationale. L’engagement personnel, le savoir-faire et
les aptitudes sur le plan de la diplomatie ont été soulignés.

Tandis que bon nombre des activités de Santé Canada relatives au RCAM étaient identiques ou
semblables a ses activités de réglementation nationales, la mise en ceuvre du RCAM nécessitait la
création de liens entre les Directions participantes, entre les ministéres et les organismes participants
ainsi qu'a I'échelle internationale (en particulier avec 'OMS) dans le but d'assurer I'’échange d’'information
et de vérifier que tous comprennent les « éléments déclencheurs » de la participation. Selon des
personnes clés, Santé Canada a réussi a établir de tels liens. Cependant, plusieurs personnes
interviewées ne connaissaient pas bien les chaines de responsabilité au sein du RCAM. Certains
répondants ignoraient quel ministére assumait la responsabilité du Régime dans son ensemble, alors
gue, a l'interne, certains ne savaient pas qui assumait la responsabilité générale de la prise de décisions
au sein de Santé Canada pour les enjeux plus importants allant au-dela des responsabilités des
Directions sur une base individuelle (comme I'examen |égislatif et I'orientation future du RCAM).

En ce qui a trait & I'établissement de liens a I'échelle internationale, de fagon générale, les personnes
clés de I'extérieur de la DPT, méme si elles étaient au courant que la Direction interagissait avec 'OMS et
d’autres parties concernant le RCAM, ne connaissaient pas ce volet en détail. A l'intérieur de la DPT,
toutes les personnes clés estimaient qu'il existait de « bons liens efficaces » avec des organisations
internationales et avec 'OMS plus précisément. Outre I'OMS, les relations internationales sont
généralement la responsabilité du MAECI ou d’autres ministeres.

La plupart des répondants ont convenu que Santé Canada avait établi des liens efficaces entre les
partenaires du RCAM. Ce point de vue était également celui d’'individus faisant partie des ministéres
travaillant en partenariat : « lls ont toujours été trés respectueux et conscients des mandats des autres
ministéres; ils ont fait du bon travail lorsqu’il s’agissait d’informer et de consulter les autres. lls ne
prennent jamais de décisions importantes sans consulter les autres. » Toutefois, certaines personnes
clés et certains intervenants partenaires ont noté des différences dans les buts, les intéréts et les cultures
des ministéres partenaires ayant une incidence sur la réussite de ces relations, mais étaient d’accord
avec le fait que les relations de travail entre les ministéres sont généralement bonnes.

Plusieurs personnes clés étaient d'avis qu'il n'y avait pas de difficulté majeure puisque toutes les
Directions directement concernées font partie de la méme Direction générale. Par contre, d’autres ont
exprimé le désir de mieux comprendre le RCAM dans son ensemble et ont indiqué qu’il y a place a
I'amélioration sur le plan des communications entre les Directions. Etant donné que le processus n’est
pas encore entierement opérationnel, les personnes clés ne connaissent pas encore toutes les éléments
déclencheurs du processus ayant avisé d’autres Directions de la réception d'une demande et de la
délivrance d’une licence obligatoire pour que les diverses Directions puissent prendre les mesures qui
s'imposent.
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Constatation 10 : Si certains résultats n’ont pas encore été produits, c’est en raison de facteurs
gui ne reléevent pas de Santé Canada, comme la participation insuffisante au
Régime. Santé Canada a bien adapté sa mise en ceuvre a lI'évolution du
contexte.

Comme le démontre le Tableau 3.5 qui précede, certains extrants n’ont pas encore été produits a ce jour,
tels que la remise des droits, les rapports sur les El et les inspections préalables a I'exportation. Cela
s’explique en grande partie par le manque de participation au Régime; en effet, avant juillet 2007, aucun
pays ne s'était montré intéressé a participer en vertu de la Décision de I'OMC. Il est important de noter
gue ce mangue de participation existe a I'échelle internationale et n’est pas propre au Canada. Tous ne
s’entendent pas sur la raison de I'absence de demande. L'examen législatif du RCAM mené par Industrie
Canada se penche sur cette question.

Selon des personnes clés, les autres influences extérieures qui ont eu une incidence sur les activités du
Régime et qui ont été entreprises sont notamment les suivantes :

= des changements au niveau du leadership du gouvernement qui ont entrainé le ralentissement
de certaines activités du RCAM pendant plusieurs mois;

= la nature délicate du sujet et la difficulté de trouver un équilibre optimal entre 'amélioration de
I'accés aux médicaments requis dans les pays en développement ainsi que le respect des
obligations internationales en matiére de commerce et le maintien de l'intégrité du systéme des
brevets national.

Santé Canada a travaillé efficacement a I'adaptation de sa mise en ceuvre a des facteurs externes. Un de
ces changements se rapporte a la question du PPQ de I'OMS. Certains intervenants externes croient que
ce Programme chevauche les efforts de Santé Canada concernant le RCAM. Cependant, certains
représentants de Santé Canada ont garanti que les examens de Santé Canada sont acceptés dans le
cadre du Programme. Santé Canada a d0 adapter ses procédures entourant la délivrance de Certificats
de produits pharmaceutiques afin que les médicaments fabriqués pour le RCAM puissent étre inscrits a la
liste du PPQ de 'OMS sans que le produit devienne admissible a la mise en marché au Canada. Un
Certificat de produit pharmaceutique accordé a un produit générique autorise normalement sa vente au
Canada. Cependant, dans ce cas, il était nécessaire d’obtenir un Certificat pour que le produit soit inclus
dans la liste des produits admissibles gérée par 'OMS sans qu'il soit destiné a la vente sur le marché
intérieur. Selon au moins un intervenant extérieur répondant, ce probléme « a été réglé en quelques
jours » étant donné que Santé Canada I'a traité en priorité.

Des questions ont également été soulevées concernant les caractéristiques distinctives (qui sont exigées
en vertu de la Décision de 'OMC). Selon des répondants (personnes et intervenants externes clés), les
fabricants de produits génériques avaient certaines inquiétudes concernant les exigences relatives aux
caractéristiques distinctives, qui pourraient avoir une incidence sur la qualité et le colt des médicaments.
Santé Canada a travaillé avec des fabricants de produits génériques et d’autres parties pour garantir un
colt minimal aux entreprises participantes tout en respectant le but de la Décision de 'TOMC.

Un autre défi est apparu aprés I'annonce par le Rwanda de son intention d'importer des produits dans le
cadre de la Décision de 'OMC. En raison des exigences du Rwanda en matiere d'appel d’offres
concurrentiel pour I'approvisionnement, Apotex devait garantir le caractére compétitif de son prix.
L’entreprise a donc ciblé des sources moins dispendieuses pour certaines matiéres premiéres que ce qui
avait au départ été approuvé par Santé Canada. Selon certains répondants (a la fois des personnes et
des intervenants externes clés), Santé Canada a agi rapidement pour examiner et approuver la nouvelle
source d'approvisionnement en matieres premiéres.

3.5 Efficacité

L'efficacité d’'un programme ou d’un régime peut se définir comme étant la mesure dans laquelle il atteint
ses résultats visés. Dans la présente section, il est question du rendement de Santé Canada par rapport
a l'atteinte des résultats visés du RCAM, conformément a ce qui est indiqué dans le modele logique (voir
I’Annexe VIII). Les indicateurs se trouvant dans le CMR s’appliquant aux responsabilités de Santé
Canada relatives au RCAM évaluent I'atteinte de ces résultats.
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Constatation 11 :

Vu le nombre limité de pays participants jusqu’au présent, il est impossible

d’évaluer entierement I'efficacité du Régime. Mais des premiers signes
d’atteinte de résultats apparaissent.

Il est impossible d’affirmer que le RCAM a été efficace jusqu’au présent pour ce qui est d’atteindre son
but, qui consiste a faciliter I'acces a des produits génériques puisque I'acces aux produits n'a pas été
facilité d’une quelconque maniére mesurable. En ce qui a trait aux responsabilités de Santé Canada
relatives au RCAM, on remarque que certains résultats ont été obtenus au niveau de la participation
d’intervenants externes (fabricants et pays) au Régime.

Le Tableau 3.6 montre les progres réalisés quant aux résultats visés, selon I'évaluation obtenue au
moyen des indicateurs de résultat du CMR (une version compléte du CMR se trouve a I'’Annexe IX).
Toutefois, conformément a ce qui est abordé a la Constatation 6, les résultats et les indicateurs affichés
dans le présent tableau ne conviennent pas tous au Régime au niveau des résultats, car plusieurs font
référence a des questions liées a la mise en ceuvre.

Tableau 3.6  Atteinte de résultats a ce jour : responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM

E".EMENT oY INDICATEUR MESURE DE REFERENCE MESURE — 2007
MODELE LOGIQUE
Résultats immédiats
RCAM Infrastructure en place (employés, |Aucune infrastructure en place |Infrastructure en grande partie
entierement processus, systemes de suivi, mise en place. Voir la
opérationnel documents d’orientation, cadre de Constatation 9.

(Santé Canada)

réglementation, PON et remise de
droits)

Systémes et

Personnel pleinement qualifié

Personnel non formé; aucun

Des réunions ont eu lieu pour

processus relativement aux nouveaux nouveau systéme ou obtenir un consensus et des
efficients et systemes et aux processus du processus précisions sur les systemes et les
efficaces (Santé |[RCAM processus pour le RCAM au sein
Canada) de Santé Canada. Bien qu'il ait
fallu préciser certains aspects (voir
la Constatation 9), en général, le
personnel concerné connaissait
bien ses responsabilités
respectives. Une formation
officielle de tous les inspecteurs
des BPF de Santé Canada a eu
lieu en avril 2006 dans le but de
préparer les inspecteurs aux
futures inspections préalables a
I'exportation dans le cadre du
RCAM.
Intégration et Niveau de satisfaction parmi les Sans objet Le seul fabricant disponible pour
flux de fabricants une entrevue dans le cadre de la
I'information présente évaluation s’est montré
complets (IC, satisfait de l'intégration et du flux
OPIC) d’'information entre les ministéres.
Approche Preuve de collaboration Sans objet Stratégie de communication

intégrée pour
I'exécution avec
des partenaires
fédéraux (IC,
OPIC, AEC,
CICan, ACDI et
ASFC)

élaborée pour le RCAM. Santé
Canada a réalisé des activités de
rayonnement et a aidé les
ministéres participants avec la
tenue d’'activités de cette nature.
Voir la Constatation 9.
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ELEMENT DU
MODELE LOGIQUE

INDICATEUR

MESURE DE REFERENCE

MESURE — 2007

Renforcement
dela
sensibilisation
et de l'intérét a
I'égard du
Régime
(fabricants)

Nombre de demandes
d’information et de rencontres
préalables a la soumission de
présentations

Aucune demande d’information
ni demande de rencontre
préalable a la soumission de
présentations regue

Données non disponibles

Niveau de sensibilisation et
d’'intérét

Sans objet

Le seul fabricant disponible pour
une entrevue dans le cadre de la
présente évaluation a exprimé son
intérét et participe activement au
Régime.

Conformité aux

% d'inspections préalables a

Aucune inspection préalable &

Aucune

reglements I'exportation conformes I'exportation

(fabricants)

Renforcement |Niveau de sensibilisation et Sans objet Données non disponibles
de la d’intérét

sensibilisation
et de l'intérét a
I'égard du
Régime
(partenaires
internationaux,
ONG, public et
autres
intervenants)

Nombre de requétes sur le site
Web

Aucune requéte sur Internet

14 607 demandes de page de mai
a ao(t 2007

Résultats intermédiaires

Pays et Nombre de pays participants Aucun pays participant Un pays participant
fabricants
participant au Nombre de fabricants participants |Aucun fabricant participant Un fabricant participant (un autre
Réq fabricant a soumis des produits a
gime ! )
des fins d’examen)
Produits Nombre de notifications Aucune notification au RCAM | Une notification au commissaire

répondant aux
normes et aux
exigences
réglementaires
canadiennes et
reconnaissables
par rapport aux
produits
brevetés

transmises au commissaire aux
brevets

soumise

aux brevets

3.6 Efficience

La présente section examine I'efficience des responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM; plus
précisément, elle se penche sur la mesure dans laquelle les sommes destinées au Régime ont été

dépensées conformément a ce qui était prévu.

Constatation 12 :

utilisé aux fins prévues.

Le financement que Santé Canada a recu pour le RCAM a largement été

Malgré certaines difficultés au niveau du suivi des dépenses liées au RCAM, il semble que le
financement a largement été utilisé aux fins prévues. Le suivi des dépenses liées au RCAM est une
entreprise difficile pour Santé Canada en raison de la nature du systéme financier du Ministere. Le
systeme ne permet pas facilement le codage des activités du personnel travaillant a plus d'un dossier.
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Les Tableaux 3.7 a 3.9 qui suivent montrent les dépenses prévues par rapport aux dépenses réelles pour
les responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM s’appliquant aux exercices 2004-2005 a 2006-
2007. Les différences mises en évidence sont le résultat des éléments suivants :

La DPT a entrepris des activités de communication et de rayonnement qui n’étaient pas incluses
dans le budget initial. Ainsi, certaines sommes d’abord affectées au volet Soutien relatif aux
programmes, aux lois et au Régime ont été déplacées vers le volet Communication et
rayonnement.

Des sommes moins élevées que ce qui était prévu ont été dépensées pour le volet Soutien relatif
aux programmes, aux lois et au Régime puisque le montant prévu comprenait une affectation
réservée qui n'était pas nécessaire dans le secteur de dépenses.

Certains fonds n'ont pas été utilisés en raison de retards dans le processus de dotation.
Un gel des dépenses a eu lieu au cours de I'exercice 2005-2006.

Certains codts, tels que le colt des services juridiques a forfait, étaient moins élevés que prévus.
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Tableau 3.7 Dépenses, ETP, salaires et frais d’exploitation prévus c. réels — exercice 2004-2005

ExerciCE 2004-2005

ACTIVITE DE PROGRAMME ETP SALAARRER%(\‘%OE'\’;TEE?S?E &7 FRAIS D'EXPLOITATION TOTAIE)’_EiﬁtgﬁE;gL FRAIS
PREVUS | REELS | DIFF. PREVUS ‘ REELS ‘ DIFF. PREVUS | REELS | DIFF. PREVU REELS DIFF.
Politiques, lois et administration (plus co(t variable)
DPT 5,50 2,78 -2,72 450 036 250959 | -199 077 250 539 193 585 -56 954 700 575 444 544 | -256 031
DPBTG 0,80 0,80 0,00 53 408 60 351 6 943 33829 33829 0 87 237 94 180 6 943
Sous-total 6,30 358 | 2,72 | 503444 | 311310 | -192134 | 284368 | 227414 | 56954 | 787812 | 538724 | -249 088
Examen des produits pharmaceutiques et biologiques
DPT 2,00 2,10 0,10 | 256284 | 268392 12 108 48 391 45 000 1609 299 675 313 392 13 717
DPBTG 0,00 0,00 | 0,00 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Sous-total 6,30 2,10 0,10 | 256 284 | 268392 12 108 48 391 45 000 1609 299 675 313 392 13 717
Conformité et application
Inspectorat 0,80 0,80 0,00 80 040 90 445 10 405 13 788 13 788 0 93 828 104 233 10 405
Sous-total 0,80 080 | 000| 80040 | 90445| 10405| 13788 | 13788 0 93828 | 104233 | 10405
Surveillance postcommercialisation
DPSC 0,00 0,00 0,00 0 0 0 24 175 24 175 0 24 175 24 175 0
Sous-total 0.00 0,00 | 0,00 0 0 0| 24175| 24175 0 24 175 24 175 0
Communication et rayonnement
DPT 0,00 1,86 1,86 0 187 641 187 641 0 194 340 194 340 0 381981 381 981
Sous-total 0,00 1,86 1,86 0| 187641 | 187641 0| 194340 | 194340 0 381981 | 381981
Dépenses du Ministere 0 0| 186707 | 186 707 0 186 707 186 707 0
Accom. du TPSGC 0 0 107 803 107 803 0 107 803 107 803 0
Affectation bloquée 0 0 0 0 0 0
0,00 0,00 0,00 0 0 0| 294510 | 294510 0 294 510 294 510 0
Total 9,10 8,34 -0,76 | 839768 | 857788 18020 | 660232 | 799227 | 138995 | 1500000 | 1657015 | 157 015
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Tableau 3.8

Dépenses, ETP, salaires et frais d’exploitation prévus c. réels — exercice 2005-2006

ExerciCE 2005-2006

ACTIVITE DE PROGRAMME

ETP

SALAIRES (DONT RASE ET

FRAIS D’EXPLOITATION

TOTAL — SALAIRES ET FRAIS

ARRANGEMENTS) D'EXPLOITATION
PREVUS | REELS ‘ DIFF. PREVUS REELS DIFF. PREVUS ‘ REELS ‘ DIFF. PREVU REELS DIFF.
Politiques, lois et administration (plus codt variable)
DPT 7,80 2,37 -5,43 651 120 378812 | -272 308 337 413 118 536 | -218 877 988 533 497 348 | -491 185
DPBTG 3,10 3,10 0,00 218 838 249 775 30 937 510 086 510 086 0 728 924 759 861 30937
Sous-total 10,90 547 | 543 | 869958 | 628587 | 241371 | 847499 | 628622 | -218 877 | 1717 457 | 1257 209 | -460 248
Examen des produits pharmaceutiques et biologiques
DPT 4,30 4,10 -0,20 542 400 685 865 | 143 465 52 785 37800 | -14985 595 185 723 665 | 128480
DPBTG 0,30 0,30 0,00 23 052 23 052 0 11 959 11 959 0 35011 35011 0
Sous-total 4,60 4,40 | 0,20 | 565452 | 708917 | 143465 64744 | 49759 | -14985 | 630196 | 758676 | 128480
Conformité et application
Inspectorat 2,50 3,13 0,63 215 640 419953 | 204 313 248 310 50200 | -198 110 463 950 470 153 6 203
Sous-total 2,50 3,13 0,63 215 640 419 953 204 313 248 310 50200 | -198 110 463 950 470153 6 203
Surveillance postcommercialisation
DPSC 0,80 0,80 0,00 70 800 80 004 9 204 16 293 0 -16 293 87 093 80 004 -7 089
Sous-total 0,80 0,80 0,00 70 800 80 004 9204 16 293 0| -16293 87 093 80 004 -7 089
Communication et rayonnement
DPT 0,00 0,72 0,72 0 284 001 284 001 0 0 284 001 284 001
Sous-total 0,00 0,72 0,72 0 284 001 | 284 001 0 0 0 284001 | 284 001
Dépenses du Ministére 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Evaluation du DPPAI 0 20 000 20 000 0 20 000 20 000 0
Accom. du TPSGC 0 166 264 166 264 0 166 264 166 264 0
Affectation bloquée 0 415 040 0 | -415 040 415 040 0 | -415040
Sous-total 0,00 0,00 0,00 0 0 0 601304 | 186264 | -415 040 601 304 186 264 | -415 040
Total 18,80 14,52 -4,28 | 1721850 | 2121 462 399612 | 1778 150 914 845 | -863 305 | 3500 000 | 3036 307 | -463 693
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Tableau 3.9

Dépenses, ETP, salaires et frais d’exploitation prévus c. réels — exercice 2006-2007

EXeErcicE 2006-2007

ACTIVITE DE PROGRAMME ETP SALAIRES (DONT RASE ET FRAIS D’EXPLOITATION TOTAL = SALAIRES ET FRAIS
ARRANGEMENTS) D'EXPLOITATION
Prévus REELS DIFF. PREVUS REELS DIFF. PREVUS REELS DIFF. PREVUS REELS DIFF.

Politiques, lois et administration (plus codt variable)

OPT 7,80 3,37| -4,43 231 241 243 571 12 330 233 158 86 836 -136 322 454 399 330 407 -123 992

OPBTG 2,00 2,00| 0,00 446 050 160 000| -286 050 632 100 0 -632 100| 1078 150 160 000 -918 150
bous-total 9,80 537 -4,43 677 291 403 571| -273 720 855 258 86 836 -768 422 1532549 490 407| -1042 142
Examen des produits pharmaceutiques et biologiques

OPT 4,30 3,55| -0,75 548 759 302 935| -245 824 4342 2341 -2 001 553 101 305 276 -247 825

OPBTG 0,30 0,50 0.0 56 000 56 000 0 15 000 -15 000 71 000 56 000 -15 000
bous-total 4,60 4,05 -0,75 604 759 358 935| -245 824 19 342 2341 -17 001 624 101 361 276 -262 825
Conformité et application

nspectorat 2,50 3,13| 0,63 365 280 419 953 54 673 248 310 50 200 -198 110 613 590 470 153 -143 437
sous-total 2,50 3,13| 0,63 365 280 419 953 54 673 248 310 50 200 -198 110 613 590 470 153 -143 437
Surveillance postcommercialisation

OPSC 0,80 0,80 0,00 70 800 65 769 -5 031 15 300 44 073 28 773 86 100 109 842 23 742
bous-total 0,80 0,80| 0,00 70 800 65 769 -5 031 15 300 44 073 28 773 86 100 109 842 23 742
Communication et rayonnement

JPT 0,00 0,00 0,00 0
bous-total 0,00 0,00f 0,00 0 0
Dépenses du Ministére 433 308| 433308 0 433 308 433 308 0
Evaluation du DPPAI 0 0 0 0 0 0
Accom. du TPSGC 214 462 214 462 0 214 462 214 462 0
Affectation bloquée 495 890 0 -495 890 495 890 0 -495 890
Sous-total 0,00 0,00| 0,00 0 0 0| 1143660 647 770 -495 890 1143660 647 7700 -495 890
rotal 17,90 13,35| -4,55| 1718130| 1248228 -469902| 2281870 831 220| -1450650| 4000000 2079448| -1920552
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4. Conclusion et recommandations

La présente section contient la conclusion et les recommandations découlant de I'’évaluation. Une liste
sommaire de toutes les recommandations se trouve a I’Annexe lll.

4.1 Conclusion

Dans I'ensemble, on s’entend presque sur le fait que Santé Canada a réussi la mise en ceuvre de ses
responsabilités relatives au Régime selon la conception. Le fait que, jusqu’'a récemment, aucune
autorisation n'avait été accordée s’explique par des facteurs hors des secteurs de responsabilité de
Santé Canada et, par conséquent, hors de la portée de la présente évaluation. La majorité des
répondants, a la fois a l'intérieur et a I'extérieur de Santé Canada, estiment que le Ministére a rempli ses
obligations et a répondu aux besoins de ses partenaires et de ses intervenants externes.

Il'y a place a 'amélioration, comme le décrivent les recommandations qui suivent. Cependant, Santé
Canada a été en grande partie efficace dans la définition des points & améliorer et dans I'adaptation de la
mise en ceuvre en conséquence.

Certaines constatations n’ont pas mené a la formulation de recommandations (soit les Constatations 2 a
5 et 10 a 12). Cela s’explique par le fait que les constatations étaient positives et qu’aucun changement
majeur n'était nécessaire ou par le fait que les constatations étaient davantage de nature descriptive et
offraient un contexte aux autres constatations (p. ex. : Constatation 3 — voir la note de bas de page 9).

4.2 Recommandations

Recommandation 1: Santé Canada devrait étendre au RCAM I'application de son systéme de
mesure du rendement.

Se rapporte aux constatations suivantes : 6 — Modéle logique; 9 — Mise en ceuvre

Comme le mentionne la Constatation 9, Santé Canada a élaboré un CMR pour ses responsabilités, mais
n'a pas encore mis le systéme en ceuvre. En raison de la participation limitée au Régime, aucune donnée
relative au rendement n’a été produite pour certains secteurs d'activité, mais des activités de mesure du
rendement auraient d0 se dérouler dans les domaines pour lesquels des activités ont été réalisées (soit
pour les domaines « Soutien relatif aux politiques, aux lois et au Régime », « Evaluation des produits » et
« Communication et rayonnement »). Santé Canada devrait commencer a faire le suivi des données sur
ses indicateurs. Il pourrait décider de commencer par les données recueillies pour la présente évaluation,
comme I'ont démontré les Tableaux 3.5 et 3.6 qui précédent.

Santé Canada pourrait aussi décider de revoir la conception de son modéle logique et du CMR, comme
le suggere la Constatation 6. Par exemple, les deux résultats immédiats se rapportant précisément a
Santé Canada (« RCAM entierement opérationnel » et « systemes et processus efficients et efficaces »)
pourraient étre omis pour éviter un chevauchement des extrants, et le nombre d'indicateurs pourrait étre
réduit.

Recommandation 2 : Santé Canada devrait continuer de suivre la situation dans les autres pays
qui ont élaboré des lois ou des politiques relatives a la Décision de I’'OMC
pour tirer des enseignements de leurs expériences.

Se rapporte a la constatation suivante : 1 — Contexte

En raison du manque de participation a la Décision de 'OMC a I'échelle internationale, il n’est pas encore
possible pour Santé Canada de tirer des enseignements des expériences d'autres pays. Le Régime du
Canada offre une structure différente de celle d’'autres pays a de nombreux égards, y compris la liste des
produits admissibles de I'’Annexe 1, I'examen de la santé et de la sécurité ainsi que la surveillance
postcommercialisation. Si ou quand d’autres pays accordent des licences obligatoires en vertu de la
Décision de 'OMC, Santé Canada pourrait décider de suivre de prés les expériences de ces autres pays
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pour en savoir plus sur les avantages et les désavantages relatifs de chaque modeéle. Des lecons
pourraient aussi étre tirées de ces expériences dans le but d’'améliorer les procédures habituelles
d’operation au Canada.

Recommandation 3: Santé Canada devrait réexaminer le financement alloué aux Directions
participant au RCAM et, surtout, augmenter le financement accordé pour la
surveillance postcommercialisation ainsi que les communications et les
activités de rayonnement.

Se rapporte a la constatation suivante : 7 — Affectations des ressources

Tandis que la Constatation 7 souligne que les affectations de ressources pour les responsabilités de
Santé Canada relatives au RCAM étaient en grande partie appropriées, les sommes attribuées a la
DPSC pour ses activités de surveillance postcommercialisation étaient insuffisantes. De plus, les
affectations définies dans la présentation au Conseil du Trésor ne tiennent pas compte de la nécessité de
réaliser des activités de communication et de rayonnement. Par conséquent, il a fallu aller chercher le
financement pour le volet communication et rayonnement dans d’autres secteurs (comme le Soutien
relatif au Régime). Santé Canada devrait revoir les affectations pour les exercices a venir et les modifier
au besoin. Dans le cadre d’'un tel examen, il faudrait essayer d’élaborer un mécanisme permettant de
définir des affectations appropriées pour le Régime.

Recommandation 4 : Santé Canada devrait continuer de clarifier et de modifier, s’il y a lieu, ses
documents d’orientation et sa hiérarchie des responsabilités.

Se rapporte aux constatations suivantes : 8 — Roles et responsabilités; 9 — Mise en ceuvre

Santé Canada continue de travailler efficacement a I'élaboration et a la modification de ses PON et de
ses documents d’orientation & mesure gu'il tire des enseignements de son expérience de mise en ceuvre
du RCAM. Cependant, il serait souhaitable d’améliorer et de clarifier davantage certains aspects,
principalement dans les domaines des responsabilités interdirections. Il pourrait s’avérer nécessaire de
comparer les documents d’orientation produits par les Directions pour s’assurer qu'ils sont interliés. Il est
fort probable que cet aspect évoluera au fil du temps grace a I'expérience acquise avec la pratique.

Comme le souligne la Constatation 8, le personnel de Santé Canada n’était pas suffisamment au courant
de la Direction assumant la responsabilité premiére du Régime au sein du Ministére. La structure interne
du Régime, y compris la hiérarchie des responsabilités, doit étre clarifiée ou communigquée aux
personnes concernées a l'interne.
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Annexe | Cadre d’'éevaluation
COLLECTE DE DONNEES
o " é’
Q| = | 10|12
PoINT QUESTIONS O fa) Elaalaz DESCRIPTION DE LA METHODOLOGIE
- w Z|lo>z|22z2
8 S |zZzWU|>Z|>0
w A W=>|luog|lL=>
a = SO | xp|xx
2| 2|58
i O |Wa|Wa W2
Raison d’étre |Ce programme chevauche-t-il d'autres programmes Recherche et analyse sur des programmes
semblables (que ce soit au niveau fédéral ou provincial)? canadiens. Entrevues avec des personnes clés et
Les objectifs des responsabilités de Santé Canada relatives s | ~ | , [Aveccerains intervenants.
au Régime concordent-ils avec les priorités ministérielles et
gouvernementales et avec les besoins des intervenants et
des bénéficiaires?
Planification |La conception des activités et des extrants du RCAM est- Examen du modéle logique et d’autres documents.
i elle liée de facon plausible avec la réalisation des résultats ntrevues avec le personnel de programme a
et conception |elle liée de f | bl I lisation d ltat Entl | I d
selon ce qui est indiqué dans le modéle logique? Santé Canada.
5 . . e v v
Dans quelle mesure le modéle logique est-il approprié du
point de vue de la logique verticale et horizontale?
Quelles sont les hypothéses relatives a ces liens logiques?
Dans quelle mesure l'infrastructure du RCAM est-elle Analyse des indicateurs pertinents du Systeme de
entierement opérationnelle (p. ex. : politiques, procédures, MR. Examen de documents décrivant les politiques
etc.)? et les procédures mises en ceuvre, y compris
Dans quelle mesure les affectations de ressources v v v M ETTEL "?S HEN C Ieﬁ docu_m,?n_ts ? orlgntatlor;
budgétisées conviennent-elles a la conception du geél::r(i:toer:%aarr?slsl(;np?\élsegnigtigi gﬂ' S?Ielfnntlpészggs €
rogramme? : >
prog ~ - ; avec du personnel de programme clé de Santé
Dans quelle mesure les roles et les responsabilités relatifs Canada.
au RCAM sont-ils appropriés au sein de Santé Canada?
De quelle fagon le programme de communication et de Examen des décisions documentées concernant
rayonnement a-t-il été concu pour contribuer a la réalisation les activités de communication et de rayonnement.
des résultats? Entrevues avec du personnel concerné de Santé
v v ~ |Canada et des partenaires pertinents. Etant donné
que la communication et le rayonnement
constituent une responsabilité interministérielle, un
point de vue interministériel sera adopté pour
répondre a cette question.
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Exécution/
mise en
ceuvre

Le RCAM est-il mis en ceuvre conformément a ce qui était
prévu et a la conception? Dans la négative, a quelles
différences et difficultés a-t-il fallu faire face (soit les
répercussions positives attendues et les répercussions
négatives inattendues)?

Les réles et les responsabilités ont-ils été assumés
(notamment en ce qui a trait aux activités opérationnelles, a
la gestion, au suivi et a I'évaluation ainsi qu'a la production
de rapports)?

Information recueillie a partir du Systéeme de MR.
Examen des rapports de projet et d'autres
documents par comparaison avec ce qui était
prévu, ce qui était décrit dans la présentation au
CT, etc. Entrevues avec des personnes et des
intervenants clés.

Dans quelle mesure les activités et les extrants attendus
(selon ce qui se trouve dans le modeéle logique) ont-ils été
réalisés? Comment les écarts s’expliquent-ils?

Information recueillie a partir du Systéme de MR et
d'autres systémes de suivi du RCAM. Examen de
documents clés, dont des rapports de projet.
Entrevues avec des personnes et des intervenants
clés.

Est-ce que des pratiques exemplaires d'autres pays
pourraient fournir de l'information concernant les legons
tirées dans le but d’'améliorer I'exécution du RCAM?

Recherche et analyse sur les pratiques
exemplaires; information validée lors d’entrevues
avec des répondants d’autres pays s'il y a lieu.

Des liens efficaces ont-ils été établis avec des partenaires
internes et internationaux pour appuyer le RCAM?

Information recueillie a partir du Systéeme de MR.
Examen des produits de communication élaborés
et d’'autres documents. Entrevues avec des
personnes clés.

Dans quelle mesure des facteurs environnementaux ont-ils
eu une incidence sur la mise en ceuvre du RCAM?
Comment le RCAM a-t-il réagi?

Entrevues avec des personnes et des intervenants
clés. Comparaison des facteurs environnementaux
envisagés avec les facteurs ayant réellement eu
une incidence.

Les stratégies de communication utilisées pour promouvoir
le RCAM ont-elles réellement atteint les buts qu’elles
visaient?

Entrevues avec des personnes et des intervenants
clés.

Avez-vous des suggestions sur la fagon d’améliorer les
stratégies de communication et de rayonnement de maniére
a contribuer a l'atteinte des résultats du RCAM?

Entrevues avec des personnes et des intervenants
clés.

Régime canadien d’accés aux médicaments (RCAM)
Evaluation des responsabilités de Santé Canada — Décembre 2007

37



Efficacité

Dans quelle mesure le RCAM dispose-t-il de processus
efficients et efficaces? Comment cela se manifeste-t-il?

Analyse de la mesure dans laquelle les cibles de
rendement réglementées ont été atteintes. Analyse
de l'incidence du RCAM sur les principales activités
de la DGPSA.

Dans quelle mesure le RCAM a-t-il réussi a élaborer une
approche intégrée d'exécution du Régime avec des
partenaires fédéraux?

Entrevues avec les partenaires fédéraux
participant, du point de vue opérationnel, au
Régime (OPIC, IC et ASFC) dans le but de cibler
des preuves de collaboration.

Quel est le niveau de participation des pays, des fabricants
et d’autres intervenants au RCAM?

Niveau de satisfaction et de participation selon ce
qui est établi dans la Stratégie de MR. Entrevues
avec des personnes et des intervenants clés.

Dans quelle mesure les fabricants et les produits
respectent-ils les normes et les réglements?

Comptage des avis transmis a I'OPIC. Entrevues
avec des personnes clés.

Efficience

Les fonds sont-ils utilisés aux fins prévues? Constate-t-on
des lacunes, des fonds inutilisés ou des réaffectations de
fonds?

Examen de documents, information tirée de
systemes financiers et entrevues avec des
personnes clés.

Recommanda
tions et
lecons tirées

Comment pourrait-on améliorer la mise en ceuvre du
RCAM?

Quelles sont les legons tirées?
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Annexe Il Liste des constatations

Constatation 1 : Peu de membres ayant mis en ceuvre la Décision de 'OMC, il n'y a pas encore
de modéles étrangers desquels Santé Canada pourrait tirer des lecons.

Constatation 2 ; Les responsabilités de Santé Canada dans le cadre du Régime sont clairement
en phase avec le role, les capacités et I'expertise de cet organisme, mais il faudrait savoir
plus précisément si le Régime cadre avec les priorités et les résultats stratégiques du
Ministére et du gouvernement du Canada.

Constatation 3 : Les responsabilités de Santé Canada dans le cadre du Régime ont été définies
de maniere a satisfaire le plus possible aux besoins des intervenants externes, mais ces
derniers ne s’entendent pas sur ce que devrait étre le réle du Ministere dans le cadre du
Régime.

Constatation 4 : Le processus suivi pour planifier et concevoir les responsabilités de Santé
Canada dans le cadre du RCAM était approprié.

Constatation 5 ; La conception du Régime a évolué au fil du temps pour tenir compte de
nouvelles réalités.

Constatation 6 ; Le modele logique relatif aux responsabilités de Santé Canada dans le cadre du
RCAM est approprié, mais nécessite des améliorations.

Constatation 7 : Dans la plupart des cas, les ressources allouées sont suffisantes pour que Santé
Canada assume ses responsabilités dans le cadre du RCAM. Toutefois, il faudra allouer
davantage de ressources a la surveillance postcommercialisation.

Constatation 8 : Les roles et responsabilités de Santé Canada dans le cadre du RCAM sont
appropriés. A l'interne, la responsabilité générale du processus décisionnel pour les enjeux
plus importants dépassant les responsabilités de chaque Direction n’est pas clairement
définie (comme I'examen Iégislatif et I'orientation future du RCAM).

Constatation 9 ; Santé Canada a assumé ses responsabilités comme il se devait.

Constatation 10 ; Si certains résultats n'ont pas encore été produits, c’est en raison de facteurs qui
ne relévent pas de Santé Canada, comme la participation insuffisante au Régime. Santé
Canada a bien adapté sa mise en ceuvre a I'évolution du contexte.

Constatation 11 : Vu le nombre limité de pays participants jusqu’au présent, il est impossible
d’évaluer entierement I'efficacité du Régime. Mais des premiers signes d'atteinte de
résultats apparaissent.

Constatation 12 : Le financement que Santé Canada a recu pour le RCAM a largement été utilisé
aux fins prévues.
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Annexe IlIl Liste des recommandations

Recommandation 1 :Santé Canada devrait étendre au RCAM I'application de son systeme de mesure du
rendement.

Recommandation 2 :Santé Canada devrait continuer de suivre la situation dans les autres pays qui ont
élaboré des lois ou des politiques relatives a la Décision de I'OMC pour tirer des
enseignements de leurs expériences.

Recommandation 3 :Santé Canada devrait réexaminer le financement alloué aux Directions participant
au RCAM et, surtout, augmenter le financement accordé pour la surveillance
postcommercialisation ainsi que les communications et les activités de
rayonnement.

Recommandation 4 :Santé Canada devrait continuer de clarifier et de modifier, s'il y a lieu, ses
documents d'orientation et sa hiérarchie des responsabilités.
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Annexe IV Liste des répondants

Les organisations suivantes ont été interviewées dans le cadre de la présente évaluation. Toutes les
entrevues ont été réalisées en personne et de maniéere individuelle, a I'exception de I'entretien avec
Médecins Sans Frontieéres, qui a été réalisé par courriel, et de I'entrevue collective avec les quatre
répondants de la Direction des produits de santé commercialisés de Santé Canada.

Santé Canada
=  Six répondants de la Direction des produits thérapeutiques, DGPSA
= Deux répondants de la Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques, DGPSA

= Quatre répondants (entrevue collective) de la Direction des produits de santé commercialisés,
DGPSA

= Deux répondants de I'lnspectorat de la Direction générale des produits de santé et des aliments,
DGPSA

Partenaires du RCAM au gouvernement du Canada
= Un répondant d'Industrie Canada
= Un répondant anciennement d’'Affaires étrangéres et Commerce international

= Un répondant de 'Agence canadienne de développement international

Intervenants externes
= Une réponse au niveau organisationnel de la part de Médecins Sans Frontiéres

= Un répondant d’Apotex
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Annexe V Liste des documents

Le tableau qui suit énumere les documents examinés dans le cadre de la présente évaluation. Les
colonnes sous « Section du rapport » indiquent les sections du rapport d’évaluation pour lesquelles
chaque document ou ensemble de document a été utilisé.

Lois, reglements, politiques et autres documents sur les réponses a la
Lo , f 21 4
Décision de 'OMC dans d’'autres pays

Présentation au Conseil du Trésor sur le programme d’acceés aux v v
médicaments, décembre 2004

Cadre de mesure du rendement et de responsabilisation du RCAM, v v v v v
Santé Canada, mars 2007

Canada’s Access to Medicines Regime Web Log Analysis Custom Date v v
Range Report, NetlQ Corporation, septembre 2007

Commentaires des intervenants sur le document de consultation du v v v
RCAM (commentaires de 28 organisations)

Document d’information d’Oxfam 95 : Des brevets contre des patients, v v
novembre 2006

Témoignages du Comité permanent de I'industrie, des sciences et de la v v v v
technologie, 39° législature, 1" session, 16, 18 et 23 avril 2007

Version provisoire de I'examen législatif du RCAM, Industrie Canada, v
octobre 2007

PON, documents d’orientation, stratégies et descriptions de processus v v
pour les responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM

L voir Implementation-Focused Evaluation of Canada’s Access to Medicines Regime (CAMR), First Technical
Report: Survey of Experiences in Other Jurisdictions, Appendix I.
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Annexe VI Questions d’'entrevue

Entrevues avec des personnes clés (Santé Canada)

Contexte : Santé Canada a obtenu du financement du Conseil du Trésor pour la mise en ceuvre de ses
responsabilités relatives au RCAM. Le Ministére est tenu de réaliser une évaluation visant a rendre
compte de la pertinence de I'utilisation de ces ressources.

But de I'évaluation : Transmettre a la haute direction de Santé Canada de I'information opportune sur la
facon dont Santé Canada a mis en ceuvre ses responsabilités relatives au RCAM a ce jour. Cela
permettra, au besoin, d’apporter des corrections a mi-parcours, de maniére a accroitre la probabilité que
les résultats ultimes soient atteints.

Objectif de I’entrevue : Obtenir votre rétroaction sur I'efficacité de la mise en ceuvre des responsabilités
de Santé Canada relatives au Régime.

Soyez assuré que la confidentialité de vos réponses a ces questions sera assurée. Les réponses
individuelles seront cumulées ou anonymisées dans tous les rapports servant a la présente
évaluation.

Contexte
= Quelles sont les responsabilités générales de votre Direction/bureau relatives au RCAM?

= Quand avez-vous commencé a travailler au dossier du RCAM et quelles sont vos
responsabilités?

Raison d’étre

= Avez-vous I'impression que les responsabilités de Santé Canada relatives au Régime concordent
avec les objectifs généraux du RCAM et avec les besoins des bénéficiaires du RCAM (pays en
développement) et des intervenants (p. ex. : fabricants, ONG, etc.)?

= Connaissez-vous des programmes semblables au niveau fédéral ou provincial qui pourraient
chevaucher les responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM?

Planification et conception

= Avez-vous pris part aux processus de planification et de conception visant a préciser le réle de
Santé Canada relatif au RCAM (y compris I'élaboration de la présentation au CT, du modéle
logique, du CMRR ou d’autres processus de planification/conception au niveau stratégique)?
Dans l'affirmative, a votre avis, quelles étaient les forces et les faiblesses de ces processus?

= Croyez-vous que la conception des responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM, selon
la description qui se trouve dans le modéle logique, est appropriée? Quels facteurs pourraient
nuire a l'atteinte des résultats attendus?

= Selon vous, dans quelle mesure les rbles et les responsabilités assignés a votre Direction/bureau
relativement au RCAM sont-ils appropriés compte tenu des capacités et des domaines de
compétence qui existent?

Exécution et efficacité

= Quels processus/activités précis se rapportant a la mise en ceuvre du RCAM votre
Direction/bureau a-t-il mis en ceuvre a ce jour? Qu’est-ce qui a bien fonctionné ou qui s’est avéré
problématique? Possibilité de développer davantage dans les questions ciblées visant des
individus en particulier — ex. :

o Elaboration du régime de réglementation (tous les répondants) : Avez-vous pris part
directement a I'élaboration du régime de réglementation (p. ex. : politiques, réglements et
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procédures)? Dans I'affirmative, selon votre expérience, le processus s’est-il bien
déroulé? Avez-vous eu droit a des surprises ou a des résultats inattendus? Les
intervenants en cause étaient-ils appropriés? Quelles sont les forces et les faiblesses de
l'infrastructure ainsi développée?

o Processus de présentation de drogue (certains répondants : Selon votre expérience,
dans quelle mesure le processus actuel est-il efficace et efficient pour les présentations
de drogue? Qu’est-ce qui a bien fonctionné et quels sont les points a améliorer? Avez-
vous eu droit & des surprises ou a des résultats inattendus? A quelles difficultés avez-
vous fait face?

o Communication et rayonnement (certains répondants) : Quel est selon vous le réle de
Santé Canada sur le plan du rayonnement du RCAM? Avez-vous I'impression que Santé
Canada remplit ce rdle? Qu’est-ce qui a bien fonctionné et quelles ont été les difficultés
ou les limites relatives aux activités de rayonnement de Santé Canada a ce jour? Avez-
vous eu droit a des surprises ou a des résultats inattendus?

= Quels facteurs ou événements externes ont eu une incidence sur la mise en ceuvre des
responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM? Comment Santé Canada a-t-il réagi face a
ces éléments?

= Avotre avis, Santé Canada a-t-il établi des liens efficaces avec des partenaires internationaux du
domaine de la santé (p. ex. : OMS et organes de réglementation des drogues) de maniére a
faciliter la mise en ceuvre de ses responsabilités relatives au RCAM?

=  Aux membres du GTI : Quel est le r6le du Groupe de travail interministériel? Dans quelle mesure
croyez-vous que les ministéres fédéraux prenant part au RCAM ont réussi a élaborer une
approche intégrée pour I'exécution du Régime? Pour les activités de communication et de
rayonnement? Dans quelle mesure a-t-on constaté une intégration et un flux de I'information
complets entre les ministéres?

= Les fonds réservés a votre Direction/bureau ont-ils été consacrés aux fins prévues? Comment les
différences s’expliquent-elles?

= Selon vous, que peut faire Santé Canada pour améliorer encore plus la mise en ceuvre de ses
responsabilités relatives au RCAM? Etes-vous au courant de processus mis en ceuvre par
d’autres organes de réglementation des drogues dans d'autres pays qui pourraient contribuer a
étoffer le processus de mise en ceuvre des responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM?
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Entrevues avec des personnes clés (partenaires du gouvernement)

Contexte : Santé Canada a obtenu du financement du Conseil du Trésor pour la mise en ceuvre de ses
responsabilités relatives au RCAM. Le Ministére est tenu de réaliser une évaluation visant a rendre
compte de la pertinence de I'utilisation de ces ressources.

Le RCAM vise a permettre aux pays en développement et aux pays les moins développés du monde
d’'importer des médicaments et des matériels médicaux de grande qualité a un co(t moindre dans le but
de traiter les maladies dont souffrent leurs citoyens. Les responsabilités de Santé Canada relatives au
RCAM sont les suivantes :

= entreprendre I'examen réglementaire des présentations de drogue dans le but de vérifier que le
produit satisfait aux exigences en matiere de sécurité, d’efficacité et de qualité;

= s’assurer que le produit est reconnaissable par rapport a la version brevetée offerte au Canada,;

= effectuer des inspections préalables a I'exportation afin de vérifier I'existence de caractéristiques
distinctives et le dénombrement des quantités devant étre exportées.

But de I'évaluation : Transmettre a la haute direction de Santé Canada de I'information opportune sur la
facon dont Santé Canada a mis en ceuvre ses responsabilités relatives au RCAM a ce jour. Cela
permettra, au besoin, d’apporter des corrections & mi-parcours, de maniére a accroitre la probabilité que
les résultats ultimes soient atteints.

Objectif de I’entrevue : Obtenir votre rétroaction sur I'efficacité de la mise en ceuvre des responsabilités
de Santé Canada relatives au Régime.

Soyez assuré que la confidentialité de vos réponses a ces questions sera assurée. Les réponses
individuelles seront cumulées ou anonymisées dans tous les rapports servant a la présente
évaluation.

Contexte

= Quels sont les roles et les responsabilités de votre ministére relativement au RCAM? Quels sont
vos rbles et responsabilités personnels?

= De quelle fagon votre ministére travaille-t-il avec Santé Canada au RCAM?

Raison d’étre

=  Avez-vous I'impression que les responsabilités de Santé Canada relatives au Régime concordent
avec les objectifs généraux du RCAM? Les objectifs des responsabilités de Santé Canada
relatives au RCAM complétent-ils ceux de votre ministére?

= Connaissez-vous des programmes semblables au niveau fédéral ou provincial qui pourraient
chevaucher les responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM?

Exécution et efficacité

= Selon vous, qu’a fait Santé Canada jusqu’a maintenant pour mettre en place une infrastructure
opérationnelle pour ses responsabilités relatives au RCAM? (EX. : élaboration de réglements, de
politiques et de procédures). A votre avis, quelles sont les forces et les faiblesses de
l'infrastructure du RCAM mise en place par Santé Canada? (Qu’est-ce qui fonctionne bien? /
Qu’est-ce qui s’avére problématique?)
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= Avez-vous de I'expérience avec le processus de présentation de drogue de Santé Canada au
niveau pratique? Dans I'affirmative, le trouvez-vous efficace et efficient? Qu’est-ce qui a bien
fonctionné et quels sont les points a améliorer? Quelles ont été les difficultés éprouvées?

= S'ily alieu, quelles ont été les répercussions inattendues positives ou négatives de la mise en
ceuvre des responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM?

= Quels facteurs ou événements contextuels ont eu une incidence sur la mise en ceuvre des
responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM? Comment Santé Canada a-t-il réagi face a
ces éléments?

= Quel est le rble et quelles sont les responsabilités du Groupe de travail interministériel? Dans
guelle mesure croyez-vous que les ministéres fédéraux prenant part au RCAM ont réussi a
élaborer et a mettre en place une approche intégrée pour I'exécution du Régime? Dans quelle
mesure a-t-on constaté une intégration et un flux de I'information complets entre les ministéres?

= De quelle facon les activités de communication et de rayonnement relatives au RCAM ont-elles
été coordonnées entre les ministéres participants? Etes-vous au courant d’activités de
communication et de rayonnement réalisées par Santé Canada? Dans I'affirmative, dans quelle
mesure estimez-vous que ces activités ont été profitables et appropriées?

= Avotre avis, Santé Canada a-t-il établi des liens efficaces avec des partenaires internationaux
(p. ex. : OMS et organes de réglementation des drogues)? Dans I'affirmative, selon vous, Santé
Canada a-t-il établi des liens efficaces avec ces partenaires pour faciliter la mise en ceuvre de
ses responsabilités relatives au RCAM?

= Selon vous, que peut faire Santé Canada pour améliorer encore plus la mise en ceuvre de ses
responsabilités relatives au RCAM? Etes-vous au courant de processus mis en ceuvre par
d’'autres organes de réglementation des drogues dans d’'autres pays qui pourraient contribuer a
étoffer le processus de mise en ceuvre des responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM?
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Entrevues avec des intervenants

Contexte : Santé Canada a obtenu du financement du Conseil du Trésor pour la mise en ceuvre de ses
responsabilités relatives au RCAM. Le Ministére est tenu de réaliser une évaluation visant a rendre
compte de la pertinence de I'utilisation de ces ressources.

Les responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM sont les suivantes :

= entreprendre I'examen réglementaire des présentations de drogue dans le but de vérifier que le
produit satisfait aux exigences en matiere de sécurité, d’efficacité et de qualité;

= s'assurer que le produit est reconnaissable par rapport a la version brevetée offerte au Canada;

= effectuer des inspections préalables a I'exportation afin de vérifier I'existence de caractéristiques
distinctives et le dénombrement des quantités devant étre exportées.

But de I’évaluation : Transmettre a la haute direction de Santé Canada de I'information opportune sur la
facon dont Santé Canada a mis en ceuvre ses responsabilités relatives au RCAM a ce jour. Cela
permettra, au besoin, d’apporter des corrections a mi-parcours, de maniére a accroitre la probabilité que
les résultats ultimes soient atteints.

Objectif de I’entrevue : Obtenir votre rétroaction sur I'efficacité de la mise en ceuvre des responsabilités
de Santé Canada relatives au Régime.

Soyez assuré gque la confidentialité de vos réponses a ces questions sera assurée. Les réponses
individuelles seront cumulées ou anonymisées dans tous les rapports servant a la présente
évaluation.

Contexte

= Veuillez expliquer brievement la nature de votre organisation et le rle que vous y jouez
présentement.

= Veuillez décrire la participation de votre organisation au RCAM jusqu’a maintenant.

Elaboration du régime de réglementation

= Avez-vous été consulté pendant I'élaboration du régime de réglementation concernant les
responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM? Dans l'affirmative, de quelle fagon et pour
guels aspects? Le processus de consultation a-t-il bien fonctionné? Qu’aurait-on pu améliorer?
Qu’est-ce qui a bien fonctionné?

= Quelle expérience pratique avez-vous acquise quant aux réglements et aux processus mis en
place par Santé Canada relativement au RCAM? Qu’est-ce qui a bien fonctionné? Quelles ont
été les difficultés?

= Dans quelle mesure croyez-vous que les processus et les reglements ainsi créés sont efficaces?
Ces processus et reglements ont-ils donné des résultats inattendus?
Présentations de drogue/processus d’examen

= Quelle a été la portée de votre expérience avec les présentations de drogue et le processus
d’examen a Santé Canada par rapport au RCAM?

= En fonction de votre expérience, a quel point le processus d’examen des présentations de
drogue a-t-il bien fonctionné? Dans quelle mesure avez-vous di faire face a des difficultés?

= Le processus a-t-il dO faire face a des obstacles? A-t-on obtenu des résultats inattendus?
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Communication et rayonnement

Etes-vous au courant d’activités ou de stratégies mises en place par Santé Canada dans le
domaine de la communication et du rayonnement en ce qui a trait au RCAM? Dans I'affirmative,
avez-vous été consulté pendant le processus de mise en place? Avez-vous l'impression que ces
activités ou stratégies se sont avérées efficaces?

A votre avis, Santé Canada a-t-il établi des liens efficaces avec des partenaires internationaux
(p. ex. : OMS et organes de réglementation des drogues)? Dans I'affirmative, selon vous, Santé
Canada a-t-il établi des liens efficaces avec ces partenaires pour faciliter la mise en ceuvre de
ses responsabilités relatives au RCAM?

Selon vous, quels facteurs ou événements externes ont eu une incidence sur la mise en ceuvre
des activités de communication et de rayonnement de Santé Canada? Comment Santé Canada
a-t-il réagi face a ces éléments?

En fonction de votre expérience, avez-vous eu droit a des surprises ou a des répercussions
inattendues en ce qui a trait aux activités de communication et de rayonnement liées au RCAM?
Dans l'affirmative, de quoi s’'agissait-il?

Dans I'avenir

Selon vous, que peut faire Santé Canada pour améliorer encore plus la mise en ceuvre de ses
responsabilités relatives au RCAM?

Etes-vous au courant de processus mis en ceuvre par d’autres organes de réglementation des
drogues dans d’autres pays qui pourraient contribuer a étoffer le processus de mise en ceuvre
des responsabilités de Santé Canada relatives au RCAM?

Régime canadien d’accés aux médicaments (RCAM) 48
Evaluation des responsabilités de Santé Canada — Décembre 2007



Annexe VII

Principales différences entre les pays dans
I"application de la Décision de ’'OMC?

DECISION
CANADA UE SUISSE NORVEGE INDE CHINE COREE PAYS-BAs
DEL'OMC
Outil S.0. Loi sur les brevets, articles | Réglement Projet Amendements | Loi sur les Décret de Loi Regles de
d’application 21.01-21.2 816/2006 d’amendement |alaloin®9 |brevets I’Etat sur la | coréenne sur | politique pour la
de la loi fédérale |du 15/12/1967 |(amendement |propriété les brevets | délivrance d’une
sur les brevets sur les brevets |s), 2005; intellectuelle licence
d’invention par la Loi n° 15 de n® 37 obligatoire en
n° 127 du 2005 vertu de I’article
19/12/2003 57 de la Loi sur
Réglement les brevets de
n° 1162 sur les 1995
brevets du
20/12/1996
modifié par le
décret royal du
14/05/2004
Date d’entrée |30 ao(t 2003 |14 mai 2005 29 juin 2006 Projet 1% juin 2004 : | 1* janvier 20 |1* janvier  |1°" décembre | 23 décembre
en vigueur (sanction royale — d’amendement | Réglement 05 2006 2005 2004
14 mai 2004) daté du 23 Déc. 2003 :
novembre 2005, |Loi sur les
non édicté brevets
Examen de la | Non exigé L’alinéa 21.04(3)(b) de la  |L’article 18 prévoit | Paragraphe 5(1) |Non exigé Non exigé Non exigé |Non exigé |Non exigé
santé et de la Loi sur les brevets et la un examen de la Loi sur les
sécurité section C.07.004 du volontaire : quand | produits

Réglement sur les aliments
et drogues exigent que
Santé Canada effectue un
examen obligatoire pour
vérifier que les produits
exportés sont du méme
niveau de sécurité,
d’efficacité et de qualité que

une demande de
licence obligatoire
concerne un
produit médical, le
demandeur peut se
prévaloir de la
procédure d’option
scientifique ou de

thérapeutiques :
les titulaires de
licence doivent
obtenir une
autorisation pour
la fabrication de
produits

homologués pour

22
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DECISION

CANADA UE SUISSE NORVEGE INDE CHINE COREE PAYS-BAs
DEL'OMC
les médicaments approuvés |toute autre garantir leur haut
a des fins de vente au procédure niveau de qualité
Canada. semblable prévue |aupres de
par le droit I’Institut suisse
national. des produits
thérapeutiques.
Article 7 de la
Loi sur les
produits
thérapeutiques :
le titulaire de
licence doit
garantir que les
produits seront
fabriqués
conformément
aux normes des
bonnes pratiques
de laboratoire.
Mesures anti- | Les membres |S.21.06 : Le titulaire doit Art. 10(5) : Tous |Alinéa40d.4: |Reéglement Aucune Aucune Alinéa Art. 3(4) : Le
détournement | doivent créer un site Web les produits Le produit doit |{S.108 (1) 1: |indication indication | 110(2)(iii) : |fabricant doit
garantir la divulguant le nom du doivent pouvoir étre Le produit doit Le produit |prendre des
disponibilité | produit homologué, ses étre reconnus en reconnaissable | étre doit avoir un | mesures quant a
de moyens caractéristiques distinctives, |tant que produits | par rapportala |reconnaissable emballage |I’emballage, a la
légaux I’identité du pays fabriqués en vertu | version brevetée |par rapporta la ouun couleur et/ou a
efficaces pour |importateur et la quantité du Reglementet  |au moyen de version étiquetage le [la forme a la
prévenir devant étre fabriquée et étre différenciés du | I’emballage, de | brevetée au distinguant | condition que
I’importation | vendue a des fins produit du la couleur oude |moyen de de la version | les mesures
et la vente sur |d’exportation. propriétaire de la forme & I’emballage. brevetée, soient réalistes
leur territ.oire $.21.07  Le titulaire doit brevet au moyen condi_tion qu’il Réglement tz?mdis qu’un |et qu’i_l njy ait
de p.rodplts remettre un avis de I’emballage _n’y_alt aucune 5.108 (1) 2: site Web pas d’quence
fabriqués dans d’exportation au titulaire de et/ou de la |nc!dence Le produit doit conter_lant sur le prix.
lecadre du | pevet au pays importateur | COUleur/forme. majeure surle | yorter yne les points —  art 3 Avant
Sﬁtf;nigstzm; et a I’acheteur. Préambule - priX. étiquette ?;a?:;]gstr I’exportation, le
Fli))écisign "1 | Raglement sur les aliments | Par- 11 : Pour indiquant qu’il do%t o titulaire doit
détournes vers | et drogues éviter la _ a été .produn a créé afflcher,_sur son
€ > ) surproduction et le des fins : propre site Web
leurs ”.‘a“:hes C.07.008 : Les produits détournement, les d’exportation. ou sur la page
contrairement | exportés doivent porter le | autorités devraient Réglement Web de I’'OMC,
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aux sigle « XCL » (pour les tenir compte des S.109: Le les mesures anti-
dispositions de |formes posologiques licences qui titulaire doit détournement
la Décisiona |solides), étre d’une couleur |existent déja pour créer un site qu’il a prises et
I’aide des tres différente de celle de la |le méme produit et Web indiquant la quantité de
moyens déja | version vendue au Canada | pour les pays. le nom et la produits
exigés par et afficher certains Par. 10(6) : Le quantité du pharmaceutiqyes
I’ADPIC. renge!gnements_sur toutes | 4itylaire de licence prodqlt et qui est envoyee.
Ie_s gthuettes afin c!e les doit créer un site mentionnant le
dlstlngyer des versions Web avant pays
brevetges offe_rtes sur le d’entreprendre importateur.
marche canadien. I’exportation. Le tribunal
C.07.009 : Les produits peut imposer
obtiennent un numéro de d’autres
suivi d’exportation délivré exigences plus
par Santé Canada; ce détaillées.
numéro doit étre imprimé
sur I”étiquette du produit.
Surveillance | Non exigée Voici les responsabilités de | Non exigée Non exigée Non exigée Non exigée |Non exigée |Non exigée |Non exigée
postcommerci Santé Canada relatives au
alisation RCAM en matiére de

surveillance
postcommercialisation :
systeme de collecte de
rapports sur les El
concernant le RCAM;
politique de communication
des risques; processus de
communication de
I’information pertinente sur
les risques aux fabricants et
aux représentants de la santé
concernes.
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Annexe VIII

Modele logique — Responsabilités de Santé

Canada relatives au RCAM

Intrants

Financement du RCAM
totalisant 15 M$ jusqu’a

2008-2009

Personnel (savoir-faire)

Installations; infrastructure

Lois, réglements, politiques

et priorités

\/

Soutien relatif aux politiques,

| | Evaluation des produits

Surveillance

Conformité/application

Communication et rayonnement

aux lois et au Régime
|

postcommercialisation
|

Elaborer et modifier le cadre de
réglementation, les documents
d’orientation, les processus du
RCAM et les PON

Etablir une approche pour les
mécanismes de remise des
droits

Créer et mettre en place un
systéeme de gestion et de suivi
du Régime

Offrir des conseils a l'industrie

Activités

Examiner les demandes
S’assurer que les
produits destinés a
I'exportation répondent
aux exigences
réglementaires

Aviser le commissaire
aux brevets

Traiter les demandes de
remise de droits et
demander le droit

Adapter un systéme pour

recueillir les rapports sur les

El concernant le RCAM
Elaborer une politique de

communication des risques

Etablir des processus de
communication de
I'information pertinente sur

les risques aux fabricants et

aux représentants de la
santé concernés

« Elaborer une stratégie et des

procédures pour les inspections
préalables a I'exportation

« Planifier et coordonner les

inspections

* Inspecter les produits et s’assurer

que les exigences sur les
caractéristiques distinctives sont
respectées

+ Répondre aux demandes de
renseignements du public et aux
demandes d’Al

Joindre les pays et les fabricants
admissibles

Profiter des occasions qui s’offrent

partenaires internationaux
Former et appuyer le comité
consultatif

Collaborer avec les intervenants et les

en matiere de r.églementation

d’effectuer.des remises

Cadre de réglementation,
documents d’orientation, PON
et mécanismes de remise de
droits

Systémes de suivi (p. ex. :
systémes de suivi des
présentations de drogue;
systéme de suivi des rapports
d’inspection)

Extrants

« Examens des
présentations

Produits répondant aux
exigences
réglementaires

* Avis au commissaire
aux brevets

Réunions pour les
présentations

Droits remis

Systéme de surveillance
postcommercialisation
facilité

Politique de communication

des risques

Politique de communication

de l'information pertinente
sur les risques aux
fabricants et aux
représentants de la santé
concernés

Stratégie et procédures d’inspection
préalable a I'exportation

Inspections préalables a
I'exportation et vérifications de la
conformité

Evaluations des BPF

Mesures d'application

Information destinée au public, a
I'industrie et a d’autres intervenants
Produits d’'information

Collaboration avec les intervenants et
les partenaires

Liens efficaces avec des partenaires

internationaux pour appuyer le Régime

Comité consultatif

@

Partenaires internationaux, ONG

Rayonnement Santé Canada | | IC, OPIC, AEC, CICan et ACDI | | Fabricants | | N
et autres intervenants
| | |

B « RCAM entiérement « Intégration et flux de I'information + Renforcement de la sensibilisation et » Renforcement de la sensibilisation
Résultats opérationnel complets de I'intérét a I'égard du Régime et de l'intérét a I'égard du Régime
immeédiats * Systémes et processus * Approche intégrée pour I’exécution « Conformité aux normes et aux

efficients et efficaces avec des partenaires fédéraux reglements

Résultats Produits élaborés répondant aux normes et aux

intermédiaires

Produits et fabricants participant au Régime

exigences réglementaires canadiennes et
reconnaissables par rapport aux produits brevetés
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Annexe |IX Cadre de mesure du rendement du RCAM
ELEMENT DU MODELE INDICATEUR MESURE DE REFERENCE SOURCE DE METHODE DE RESPONSABLES DE | MOMENT CHOISI ET
LOGIQUE DONNEES COLLECTE LA COLLECTE FREQUENCE
Extrants
Soutien relatif aux Cadre de réglementation en place Cadre de réglementation |Gazette du Examen de DPT, DPBTG 2006
politiques, aux lois et existant; modifications Canada documents
au Régime propres au RCAM requises
Nombre et catégorie de nouvelles Politiques, documents Rapports de Examen de Toutes les Au besoin
politiques, de nouveaux documents |d’orientation ou PON projets documents Directions
d’orientation et de nouvelles PON par |existants; modifications
rapport a ce qui était prévu propres au RCAM requises
Modifications aux systémes de suivi | Systémes de suivi Rapports de Examen de Toutes les 2006
actuels (notamment le contenu et la  |existants projets documents Directions
portée par rapport a ce qui était
prévu)
Evaluation des Examen des demandes respectant Aucune demande regue Systéme de Rapport du DPT, DPBTG Base annuelle
produits les cibles définies pour le RCAM suivi des systeme
présentations de |d’information
drogue
Nombre et catégorie de décisions Aucune décision Systéme de Rapport du DPT, DPBTG Base annuelle
prises quant aux présentations de concernant le RCAM suivi des systéeme
produits présentations de |d’information
drogue
Nombre et somme totale en $ des Aucune remise de droits Données Examen de DPT Base annuelle
remises de droits administratives |documents
Surveillance Type d’améliorations apportées a la |Politiques et processus Données Examen de DPSC Base annuelle
postcommercialisation |politique et aux processus pour la nationaux existants administratives |documents
communication des risques et les
déclarations d’effets indésirables (El)
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ELEMENT DU MODELE INDICATEUR MESURE DE REFERENCE SOURCE DE METHODE DE RESPONSABLES DE | MOMENT CHOISI ET
LOGIQUE DONNEES COLLECTE LA COLLECTE FREQUENCE
Nombre de rapports d’El recus de la |Aucun rapport existant Rapports sur les |Examen de DPSC Base continue
part de fabricants dans le cadre du El documents
RCAM
Nombre de communications sur des |Aucune communication sur | Données Examen de DPSC Base annuelle
risques diffusées concernant des des risques diffusée administratives |documents
produits du RCAM concernant des produits du
RCAM
Conformité/ Nombre d’inspections, d’évaluations |Aucune inspection, Systéme de Rapport du Inspectorat de la |Base annuelle
application et de vérifications de la conformité évaluation ou vérification  |rapports systeme DGPSA
d’inspection d’information
Nombre et catégorie de mesures Aucune mesure Systeme de Rapport du Inspectorat de la |Base annuelle
d’applications prises pour des d’application rapports systeme DGPSA
inspections préalables a I'exportation d’inspection d’information
par rapport au nombre total
d’inspections
Nombre de préavis C.07.011 destinés | Aucun préavis C.07.011 Données Examen de Inspectorat de la |Base annuelle
au ministre administratives |documents DGPSA
Communication et Description de l'information et des Pas d’information ni de Données Examen de DPT Base annuelle
rayonnement produits d’'information — des exemples | produit d'information administratives |documents
pourraient peut-étre étre fournis ici
(information sur des vidéos et des
sites Web)
Exemples de collaboration et de liens |Description des relations  |Rapports de Examen de Toutes les Base annuelle
avec des partenaires existantes projets documents Directions
Résultats immédiats
RCAM entierement Infrastructure en place (employés, Aucune infrastructure en Rapports de Examen de Toutes les Base annuelle
opérationnel (Santé processus, systemes de suivi, place projets documents Directions
Canada) documents d’orientation, cadre de
réglementation, PON et remise de . . p p -
Données tirées |Entrevues avec Evaluateur Evaluation de la

droits)

des entrevues

des personnes
clés

mise en ceuvre/
revue
parlementaire
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ELEMENT DU MODELE INDICATEUR MESURE DE REFERENCE SOURC!E DE METHODE DE RESPONSABLES DE MOME!\IT CHOISI ET

LOGIQUE DONNEES COLLECTE LA COLLECTE FREQUENCE
Systemes et Personnel pleinement qualifié Personnel non formé; Rapports de Examen de Toutes les Base annuelle
processus efficients et |relativement aux nouveaux systémes |aucun nouveau systeme projets documents Directions
efficaces (Santé et aux processus du RCAM OU processus
Canada)
Intégration et flux de  |Niveau de satisfaction parmi les Sans objet Données tirées |Entrevues avec Evaluateur Evaluation de la
I'information complets |fabricants des entrevues |des partenaires mise en ceuvre/
(IC, OPIC) fédéraux (IC, revue

OPIC, CICan et parlementaire
ACDI)
Approche intégrée Preuve de collaboration Sans objet Données tirées |Entrevues avec Evaluateur Evaluation de la
pour I'exécution avec des entrevues |des partenaires mise en ceuvre/
des partenaires fédéraux revue
fédéraux (IC, OPIC, parlementaire
AEC, CICan, ACDI et
ASFC)
Renforcement de la Nombre de demandes d’information  |Aucune demande Données Examen de DPT, DPBTG Base annuelle
sensibilisation et de et de rencontres préalables a la d’information ni demande |administratives? |documents
l'intérét a I'égard du soumission de présentations de rencontre préalable a la
Régime (fabricants) soumission de
présentations regue
Niveau de sensibilisation et d'intérét |Sans objet Données tirées |Entrevues avec Evaluateur Evaluation de la

des entrevues

des fabricants
(intervenants)

mise en ceuvre/
revue
parlementaire

Conformité aux % d’inspections préalables a Aucune inspection Systéme de Rapport du Inspectorat de la |Base annuelle
reglements I'exportation conformes préalable a I'exportation rapports systeme DGPSA

(fabricants) d’inspection d’information

Renforcement de la Niveau de sensibilisation et d'intérét |Sans objet Données Examen de DPT Evaluation de la
sensibilisation et de administratives |documents mise en ceuvre/

l'intérét a I'égard du
Régime (partenaires
internationaux, ONG,
public et autres
intervenants)

revue
parlementaire
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ELEMENT DU MODELE INDICATEUR MESURE DE REFERENCE SOURCE DE METHODE DE RESPONSABLES DE | MOMENT CHOISI ET
LOGIQUE DONNEES COLLECTE LA COLLECTE FREQUENCE
Données tirées |Entrevues avec  |Evaluateur Evaluation de la
des entrevues  |des intervenants mise en ceuvre/
(partenaires revue
internationaux; parlementaire
ONG)
Nombre de requétes sur le site Web | Aucune requéte sur Rapports sur Examen de DPT Base annuelle
Internet Internet documents
Résultats intermédiaires
Pays et fabricants Nombre de pays participants Aucun pays participant Site Web d’AEC |Examen de DPT — Division Revue
participant au Régime documents des programmes |parlementaire
scientifiques et
internationaux
Nombre de fabricants participants Aucun fabricant participant |Données Examen de DPT, DPBTG Revue
administratives |documents parlementaire
Produits répondant Nombre de notifications transmises  |Aucune notification au Données Examen de DPT Revue
aux normes et aux au commissaire aux brevets RCAM soumise administratives |documents parlementaire

exigences
réglementaires
canadiennes et
reconnaissables par
rapport aux produits
brevetés
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