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Modalités d’application de la Politigue ministérielle relative a I'indexation
du prix des medicaments pour I'année 2012

La présente a pour objet d’informer les fabricants de médicaments des régles et des modalités relatives a
I'application de la Politique ministérielle d’indexation des prix des produits inscrits sur la Liste de médicaments
pour I'année 2012.

1. Exigences

Pour étre considéree comme recevable, une demande de hausse de prix doit respecter les exigences suivantes :

QO Date limite : étre signifiée a la Régie de I'assurance maladie du Québec au plus tard le 10 janvier 2012
a16 h 30.

Toute demande d’indexation de prix formulée apreés cette date sera considérée a priori comme
irrecevable exception faite de la situation prévue au calendrier de la mise a jour d’octobre 2012 pour
certains produits generiques (voir point 3 ci-apres).

O Entente de contribution : les fabricants innovateurs doivent avoir conclu une entente de contribution
financiére avec le ministre de la Santé et des Services sociaux au plus tard le 14 octobre 2011.

QO Inscrit depuis 2 ans : les produits visés par une demande de hausse doivent avoir été inscrits le ou
avant le 1% avril 2010.

O Prix canadien : la Régie doit pouvoir vérifier et conclure, au moment opportun, que le prix soumis
respecte I'engagement réglementaire du fabricant, c’est-a-dire qu'il offre au régime général
d’assurance médicaments le meilleur prix consenti a tout régime provincial d’assurance médicaments
au Canada. La vérification relative au prix canadien s’effectue au moins 60 jours précédant la date de
mise a jour prévue, la conformité doit donc étre observable au moment de cette verification.

En ce qui concerne les produits génériques visés par les mesures de transition a I'égard du respect du
meilleur prix au Canada (Avis aux fabricants générigues du 10 février 2011), toute demande de hausse
de prix, qui conduirait & un prix supérieur a ce que prévoient ces mesures de transition, ne pourra étre
acceptée.

2. Balises

Seules les demandes de hausse de prix qui satisfont aux exigences précédentes et qui respectent les balises
suivantes feront I'objet d’une recommandation au ministre en vue de la mise a jour d’avril 2012.

O Taux maximal est de 2,66 % : la hausse de prix demandée ne doit pas excéder, sous réserve des
dispositions ci-dessous relatives au cumul, 2,66 %.
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QO Cumul : I'indexation qui n’aurait pas été prise au cours de I'une des deux années précédentes peut étre
cumulée sans toutefois que la hausse globale de prix n’excede 1,5 fois le taux maximal ci-haut indiqué,
ce qui représente 3,99 %. A cet effet, il est a noter que :

la période considérée aux fins du cumul de I'indexation pour les produits innovateurs doit étre

couverte par une entente;

toute hausse consentie en sus du montant maximal d’indexation annuelle depuis avril 2010 sera

escomptée en réduction du cumul;

I'application du facteur de 1,5 ne peut donner lieu a une hausse de prix supérieure a celle
qu’aurait produite I'application successive des taux annuels maximaux. A titre d’exemple, un
fabricant qui n’a pas demandé de hausse de prix sur un produit, en 2011, ne pourra demander
une hausse supérieure a 3,93 % en 2012 (somme des taux maximaux pour les deux années :

1,27 % + 2,66 %).

Balises du 60 % & 54 % : le prix de vente garanti des produits génériques inscrits a la Liste de
médicaments ne peut excéder I'équivalent de 60 % du prix du médicament innovateur, pour un
premier médicament générique et I'équivalent de 54 % & partir du deuxiéme médicament.*

3. Calendrier de mise a jour

Les demandes d’indexation de prix pour 2012 seront analysées et traitées en accord avec les indications et le
calendrier de mise & jour de la grille suivante.

Mise & Date limite pour soumettre
. Cohortes de demandes " .
jour une demande d’indexation

Seules les demandes d’indexation de prix conformes aux exigences et
Avril | aux balises mentionnées ci-haut pourront donner lieu a un ajustement
2012 | alahausse en avril 2012. Les demandes non conformes demeureront a
I’étude en vue de la mise a jour de juin 2012.
10 janvier 2012
_ Les demandes demeurées a I'étude en avril 2012, et seulement ces
Juin demandes, seront considérées a nouveau en vue de la mise a jour du
2012 | mojs de juin 2012.
Une demande d’indexation de prix relative @ un produit générique . _
pourra étre considérée en vue de la mise & jour d'octobre 2012 si, et | 20 jours de calendrier
seulement si, une hausse de prix d’un produit innovateur consentie en apres
Octobre | avril ou en juin 2012 s’avere déterminante au regard de I'application I'entrée en vigueur
2012 | des balises du 60 % & 54 % ou des mesures de transition a I'égard du de la mise & jour

respect du meilleur prix au Canada dans le contexte de la baisse de prix
des médicaments génériques en Ontario. Les exigences et les balises
applicables doivent étre respectées.

de juin 2012

! Ministere de la Santé et des Services sociaux, Politique du médicament, Gouvernement du Québec, 2007, p. 40.
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4.

Renseignements techniques

o

Fiche signée : afin d’éviter toute équivoque, I'usage de la « Fiche du médicament » qui vous a été
transmise est exigé afin de signifier une demande d’indexation de prix a la Régie. Les fiches transmises
doivent étre diment signees.

Prix du format : le nouveau prix de vente _
garanti doit étre signifié pour chaque PVG Prix

N : Oct.11 demandés
format au cent pres et non pas au prix
- pre 'on pas au p 20,24 $ 20,76 $ 2,57 %
unitaire. En ce qui a trait a la régle

d’arrondissement, la pleine couverture 20,77 $ 2,62% |respect [
du taux maximal est tolérée. Le tableau Taux 2669 [dutaux
ci-contre illustre les seuils relatifs au maximal : maximal |
respect du taux maximal en lien avec la 20,78 $ 2,67 % -
regle d’arrondissement. 20,79 $ 2,72% |non-respect |-
PMP : le cas échéant, le niveau d’un prix dmua;?rl:\);l -
maximum payable (PMP) affecté par un -
changement de prix sera modifié j _;
conséquemment. -

Baisse de prix : une baisse de prix d’un produit inscrit a la liste peut étre signifiée en tout temps a la
Régie.
Transmission : les demandes diment signées devront étre transmises

AU PLUS TARD LE 10 JANVIER 2012

a 16 h 30 par I'un ou I'autre des modes de transmission suivants :

RAMQ

Service de 'assurance médicaments, dép6t Q025
1125, Grande Allée Ouest

Québec (Québec) G1S 1E7

1. Par courrier postal :

2. Par courrier électronique : ramg-fabricants @ssss.gouv.gc.ca

Pour toute information supplémentaire concernant les demandes relatives aux prix, vous pouvez communiquer
avec madame Marie-France Beaulieu au 418 682-5122, poste 5338 ou madame Danielle Chartrand 418 682-
5122 poste 4703.

En vous remerciant de votre collaboration, nous vous prions d'agréer I'expression de nos sentiments les meilleurs.
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