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Au nom des signataires de cette soumission, nous présentons l’analyse et la recommandation 
pour le Plan de surveillance et d’évaluation des Lignes directrices (PSELD) 2021 proposé par le 
CEPMB en juin 2021. 

1. Principes fondamentaux réglementant le CEPMB 

1.1. Obligations légales du CEPMB 

Le CEPMB est une agence quasi judiciaire du gouvernement fédéral créée en vertu de la Loi sur 
les brevets 1. Il fait rapport à Santé Canada aux fins du Règlement sur les prix des médicaments 
brevetés, tandis que d’autres parties du CEPMB font rapport au ministre de l’Innovation, des 
Sciences et du Développement économique. Le CEPMB est également responsable de 
déterminer si le prix proposé pour la vente d’un médicament ou d’autres traitements au 
Canada est excessif. Si le prix basé sur les critères énoncés dans le Règlement de la Loi sur les 
brevets est considéré comme excessif, le fabricant doit l'abaisser pour répondre à ces critères 
ou ne sera pas autorisé à vendre le produit au Canada. 

 

Les organismes quasi judiciaires y compris des agences, des conseils et des tribunaux, prennent 
des décisions au nom du gouvernement, quand il est peu pratique ou inapproprié pour le 
gouvernement de le faire lui-même. Ils doivent se comporter impartialement dans leur 
processus de prise de décision 2. 

Les organismes quasi judiciaires ont l’obligation d’agir en conformité avec les règles de la justice 
naturelle. Cela signifie qu’ils doivent donner une occasion raisonnable aux personnes 
particulièrement touchées par la décision de présenter leur cas, en écoutant équitablement les 
deux côtés et en prenant une décision sans parti pris.3Ils ont également le droit de faire appel à 
des experts particuliers pour aider à fournir les avis et les commentaires nécessaires 2. 

Les règles de la justice naturelle s’appliquent à tous les décideurs et ceux qui les conseillent, par 
exemple, le conseil d’administration, le personnel du CEPMB et tout conseiller sur lequel ils 
comptent. 

Étant donné que ces organismes sont créés pour déplacer des tâches, en tout ou en partie, à 
l’extérieur des processus traditionnels du Parlement et du Cabinet, l’agence elle-même devrait 
opter pour la participation du public à la prise de décisions 4. 

1.2. Obligations du CEPMB en matière de politique gouvernementale 

Dans l’exercice de son rôle comme décideur concernant les prix excessifs de médicaments au 
Canada, le CEPMB fait rapport à Santé Canada. Les activités concernant la participation du 
public par l’intermédiaire du CEPMB devraient donc s’harmoniser avec les principes énoncés 
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dans les Lignes directrices sur la participation du public de Santé Canada (SC) et de l’Agence de 
la santé publique du Canada (ASPC), publiées en novembre 2019 5. 

Ces Lignes directrices reconnaissent l’importance de la participation du public comme une 
partie importante du processus démocratique et permettent à Santé Canada et à l'Agence de la 
santé publique du Canada d’assumer des responsabilités clés, y compris les suivantes : 

• « Encourager l'échange de renseignements et de connaissances afin d'améliorer la 
compréhension des questions de santé et d'établir des relations avec les parties 
intéressées et touchées 5. » 

• « Animer des discussions entre SC, l'ASPC, des personnes, des groupes et des 
organismes, externes au gouvernement du Canada, afin d'offrir des possibilités de 
façonner les politiques, les programmes, les services et les initiatives réglementaires du 
gouvernement 5. » 

• « Examiner les commentaires et les points de vue des personnes et des groupes dans 
l'élaboration ou l'évaluation des politiques, des programmes, des services et des 
initiatives réglementaires du gouvernement afin d'éclairer les décisions 5. » 

• « Favoriser un processus décisionnel éclairé qui remplit en définitive le mandat de SC et 
de l'ASPC et qui permet d'améliorer la santé et la sécurité des Canadiens 5. » 

Les Lignes directrices définissent la participation du public comme des discussions 
bidirectionnelles qui sont planifiées avec des individus, des organisations ou des groupes 
externes au gouvernement du Canada. Elles sont conçues pour recueillir des informations, pour 
clarifier des informations et pour favoriser la compréhension entre les personnes intéressées et 
touchées par une question, une décision ou une action et mieux éclairer la prise de décision de 
SC et de l’ASPC. Les activités de la participation du public devraient inclure les parties prenantes 
clés qui sont directement touchées, notamment des patients et des groupes de patients, des 
peuples et groupes Autochtones, des proches aidants, des personnes handicapées et des 
prestataires de soins.5 

Les Lignes directrices d’une participation du public significative sont fondées sur les principes 
fondamentaux suivants: 

• L’ouverture et l’inclusion 
o Les activités de participation sont conçues et promues pour fournir à tous les 

participants intéressés une occasion de donner leurs points de vue. 
o Les activités de participation sont offertes aux participants dans une variété de 
canaux et de formats afin qu'il n'y ait pas d'obstacles à la participation. 
 

• La rapidité et la transparence 
o Le but, la portée et les objectifs d'une activité de participation devraient être 
clairement communiqués et planifiés. 
o Fournir aux participants suffisamment de temps pour y participer. 
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• La pertinence et la réactivité 
o Les activités de participation sont axées sur les participants.  
o Le matériel est conçu pour faciliter les activités de participation et pour répondre aux 

objectifs de la participation.  
 
Il faut noter que « la participation du public » ne se limite pas aux « consultations », elle reflète 
une plus grande variété d’interactions et de résultats allant de la diffusion d’informations au 
public à l’amorce d’un dialogue. Elle peut consister d’une ou plusieurs activités en fonction de 
la complexité de la question, de l’impact potentiel et de la diversité des parties prenantes 
touchées. Plus l’impact potentiel sur les participants touchés et intéressés est important, plus le 
niveau d’engagement et de compte rendu doit être élevé. En outre, les questions hautement 
techniques et d’une pertinence limitée nécessitent une approche de la participation du public 
ciblée et détaillée au niveau du dialogue, tandis que les questions susceptibles d’avoir un 
impact sur un large éventail de parties prenantes ayant des points d’intérêt divergents 
nécessitent des activités de participation plus importantes pour informer, écouter et discuter 5. 
Les exemples d’approches de la participation du public sont présentés dans le Tableau 1. 
 
Tableau 1. Approches fréquentes pour la participation du public. Adapté des Lignes directrices sur la 
participation du public de Santé Canada et de l’Agence de la santé publique du Canada, 2019 5. 

Approche Description Avantages Défis 

Séances de 
discussion en 
personne 

• Les participants assistent à une 
séance de groupe qui comprend 
des présentations et/ou des 
discussions. 

 

 

• Possibilité d’un dialogue 
ouvert entre les 
participants et les 
décideurs. 

• Efficace pour recueillir 
des commentaires sur des 
premières options et idées. 

• Approche plus 
coûteuse et longue que 
les autres options. 

• Se déroule selon la 
disponibilité des 
participants à un 
moment et lieu précis. 

Plateforme 
d'interaction en 
ligne 

 

• Les participants se joignent à un 
forum en ligne afin de discuter de 
différentes questions et 
d'échanger leurs points de vue. 

  

• Possibilité d'obtenir des 
perspectives de 
participants provenant de 
zones régionales ou 
éloignées au moment qui 
leur convient. 

• Approche souple qui peut 
être conçue et adaptée en 
fonction des objectifs et 
modifiée tout au long de la 
participation. 

• Longue à concevoir, à 
mettre en œuvre, à 
animer et à surveiller. 

• Nécessite de la 
planification et des 
ressources afin de 
résumer et d'analyser 
les commentaires. 

Questionnaire 
en ligne 

  

• La possibilité de participer est 
affichée en ligne ou un courriel 
est envoyé aux participants 

• Possibilité d'obtenir des 
perspectives de 
participants provenant de 
zones régionales ou 

• Longue à concevoir, à 
mettre en œuvre et à 
surveiller. 
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ciblés, avec un lien vers le 
questionnaire. 

• Les participants remplissent le 
questionnaire et le soumettent 
directement en ligne. 

éloignées au moment qui 
leur convient. 

• Approche flexible qui 
peut être conçue et 
adaptée en fonction des 
objectifs. 

• Les participants n'ont 
pas la chance 
d'entendre les 
différents points de vue 
des autres. 

• Nécessite de la 
planification et des 
ressources afin de 
résumer et d'analyser 
les commentaires 
reçus. 

Demande de 
commentaires 

 

• Affichage en ligne ou envoi par 
courriel au public cible d'un 
document ou d'une proposition 
provisoire, dans lequel il est 
demandé aux participants de 
fournir des commentaires 
généraux par courriel. 

• Façon économique de 
recevoir des commentaires 
détaillés et réfléchis sur les 
documents ou 
propositions. 

• Des renseignements 
précis peuvent être 
obtenus d'une manière 
contrôlée. 

• Les participants n'ont 
pas la chance 
d'entendre les 
différents points de vue 
des autres. 

• Nécessite de la 
planification et des 
ressources afin de 
résumer et d'analyser 
les commentaires. 

Quand une activité appropriée de participation du public est choisie et conçue, l’initiative peut 
être lancée; par la suite, le processus et les résultats de l’initiative de participation devraient 
être évalués pour déterminer son succès et pour permettre de l’amélioration continue.  

2. Plan de surveillance et 
d’évaluation des Lignes directrices 
(PSELD)  

2.1. Implications de la nature et de la portée 
du PSELD 
Le CEPMB propose d’effectuer une analyse dans 
4 domaines clés, dont les 3 premiers sont le prix 
des médicaments, l'accès aux traitements et 
l'écosystème pharmaceutique. 

Ces domaines économiques de la santé sont 
extrêmement complexes. Ils revêtent également 
la plus haute importance pour les personnes qui 
vivent au Canada. Il n’y a pas de plus grand impact 
potentiel sur les participants concernés et 

Figure 1. Un diagramme des 4 domaines 
clés du Plan de surveillance et 
d’évaluation des Lignes directrices du 
CEPMB. Extrait du document de 
consultation du PSELD 2021 par le 
CEPMB 1. 
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intéressés que les décisions gouvernementales ayant un impact sur l’accès aux médicaments 
qui sauvent des vies et améliorent la qualité de vie. En tant que tel, le plus haut niveau de 
participation du public est justifié. En outre, les conseillers techniques doivent faire preuve d’un 
historique d’analyses impartiales et fondées sur des preuves dans ce domaine. 

Le CEPMB l’a reconnu dans une certaine mesure en indiquant qu’il identifiera les indicateurs 
pertinents à surveiller en consultation avec ses parties prenantes. 

Les indicateurs que le CEPMB propose de surveiller et d’évaluer dans les domaines des prix, de 
l’accès et de l’écosystème pharmaceutique doivent être interprétés dans le contexte de 
l’environnement des politiques de santé au Canada et à l’étranger. Le CEPMB ne dispose pas 
d’une telle expertise en interne. En fait, la plupart de ces informations ne sont disponibles que 
par le biais de parties prenantes particulières qui peuvent aider à la collecte, l’analyse et 
l’interprétation des indicateurs clés. 

Les liens de causalité entre, d’une part, les Lignes directrices du CEPMB et, d’autre part, les prix, 
l’accès et les indicateurs de l’écosystème pharmaceutique, y compris l’intensité des essais 
cliniques, la disponibilité de nouveaux médicaments, la coordination du système, les dépenses 
en médicaments, la recherche et développement et l’empreinte économique sont d’une 
immense complexité. Par conséquent, le comité de surveillance et d’évaluation doit inclure 
l’expertise de divers groupes de parties prenantes qui peuvent fournir un contexte sur les 
forces qui entraînent des changements dans ces indicateurs, sur la base d’une compréhension 
de l’ensemble de l’environnement des soins de santé et de sa nature dynamique. 

Nous estimons que la nature quasi judiciaire du CEPMB, l’obligation de maintenir le plus haut 
niveau de participation du public dans ses procédures, et sa décision unilatérale de sélectionner 
des conseillers techniques sans aucune consultation des parties prenantes démontrent 
clairement la nécessité d’un PSELD transparent, impartial et fondé sur des preuves, et dont les 
membres sont des parties prenantes multiples.  
 

Bien que les conseillers techniques sélectionnés puissent avoir une expertise dans ce domaine, 
les déclarations publiques de certains membres violent le devoir d’impartialité requis par le 
CEPMB. Ainsi, un examen complet de cette décision doit être entrepris et un processus de 
sélection transparent, y compris la possibilité de faire participer les parties prenantes, doit être 
mis en œuvre. Les parties prenantes du groupe de patients et sans doute d’autres parties 
prenantes seront plus que disposées à faire des suggestions sur les experts qui ont un 
historique d’expertise technique impartiale pour votre considération.  
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3. Conclusions  
Sur la base de l’analyse des obligations légales et de politique gouvernementale du CEPMB en 
matière de participation du public et de conduite de son mandat, le PSELD doit être 
entièrement repensé conformément à la recommandation ci-dessus. 
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