DECODER LE VOCABULAIRE DE LAPPROBATION
DES MEDICAMENTS AU CANADA

Au Canada, le processus d'approbation des medicaments au Canada comporte trois
elements principaux : 'examen reglementaire, l'evaluation des technologies de la
sante et la negociation des prix. Vous trouverez ci-dessous les definitions des termes
complexes qui y sont lies.

L evaluation reglementaire consiste a analyser un medicament en comparant ses benefices a ses
risques. Ce processus est base sur les resultats des essals cliniques.

1re Sante Canada, DGPSA : Direction generale des produits de sante et des aliments —
Examine l'innocuité et l'efficacité des medicaments et autorise leur mise en marché au

étape Canada.

29 CEPMB : Consell dexamen du prix des medicaments brevetes — Protege les
consommateurs en veillant a ce que les prix des medicaments brevetes ne soient pas

étape excessifs,

Organismes d’'evaluation des technologies de la sante

L'évaluation des technologies de la santé (ETS) consiste a éclairer les décisions des assureurs et
des systemes de soins de sante nationaux quant au remboursement et a la couverture des
medicaments. Ce processus requiert une analyse de lefficacite, de l'utilisation en pratique clinique
ainsi que des evaluations economiques.

ACMTS : Agence canadienne des medicaments et des technologies de la sante —
Determine la valeur d'un traitement et emet des recommandations de remboursement

39 aux provinces.
etape L'INESS : Institut national d'excellence en santé et en services sociaux — Etablit la valeur
d'un traitement et emet des recommandations de remboursement au Quebec.

ACM : LAgence canadienne des medicaments — Vise a rendre le prix des medicaments
sur ordonnance plus abordable en evaluant l'efficacite des nouveaux medicaments, en
negociant le prix des medicaments au nom des regimes d'assurance-medicaments du
Canada et en recommandant que les medicaments qui demontrent la meilleure
optimisation des ressources soient inscrits sur la future liste nationale des medicaments

4° '
rembourses.

étape
APP : Alliance pancanadienne pharmaceutique — Cherche a obtenir la plus grande

valeur possible pour les regimes publics d'assurance-medicaments et les patients par
lentremise d'une negociation commune.
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