
Décrire la forme et le contenu des formulaires d’accès aux médicaments
de spécialité disponibles au Québec.

expliquaient le rôle du PSP

Généralités

indiquaient explicitement que le traitement pouvait être
être obtenu sans passer par le programme

mentionnaient une durée déterminée de conservation de
données

décrivaient les mesures de protection appliquées

indiquaient que les données pouvaient être transférées à
l’étranger 3
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Depuis plusieurs années, le concept de médicaments de spécialité (MDS) est utilisé en pratique
pharmaceutique. Les MDS sont principalement utilisés dans le traitement de maladies chroniques, complexes
ou rares. 
Les programmes de soutien aux patients (PSP) visent à faciliter l’accès aux MDS

P.ex. aide à la gestion des traitements, soutien éducatif et assistance financière
Ils reposent sur des formulaires d’accès aux médicaments de spécialité (FAMDS) souvent complexes,
générant une charge administrative importante et limitant le temps clinique disponible
Peu de données décrivent leur forme et leur contenu

OBJECTIF

MÉTHODE
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DISCUSSION 

1
TYPE D’ÉTUDE ET CRITÈRES D’INCLUSION

Étude descriptive transversale 
Inclusion 

FAMDS d’accès en version française issus de la plateforme de l’Association québécoise
des coordonnateurs d’accès aux médicaments d’oncologie (AQCAMO) (n = 211)
FAMDS utilisés localement (n = 21)

Après regroupement et exclusion des doublons, 143 FAMDS uniques ont été retenus pour
l’analyse

2
COLLECTE ET EXTRACTION DES DONNÉES 

89 variables liées à la forme et au contenu ont été extraites.
Forme :

Format du document (PDF, Word, en ligne).
Nombre de mots et de pages.

Contenu :
Données générales, données patient, professionnels de santé, médicament,

consentement et  confidentialité, services proposés par le PSP.

PLAN D’ANALYSE 
Les variables quantitatives ont été décrites par la moyenne, l’écart type, la médiane, les
quartiles et les valeurs extrêmes.
Les variables qualitatives ont été exprimées en effectifs et pourcentages.
L’analyse s’est limitée à des statistiques descriptives.

Les PSP visent à soutenir les patients et à faciliter l’accès aux
traitements, mais leur périmètre dépasse parfois le rôle
attendu.
Leur contenu et leur structure varient considérablement,
rendant difficile une standardisation des pratiques.
La lourdeur administrative des FAMDS peut détourner les
cliniciens de leurs activités de soins.
Le processus de consentement manque parfois de clarté et
de transparence pour les patients.  
Les garanties de confidentialité demeurent limitées.
L’utilisation secondaire des données soulève des enjeux
éthiques et des risques de dérive commerciale.
Ces constats soulignent la nécessité d’un encadrement plus
rigoureux et d’une meilleure gouvernance des PSP.

Limites : L’étude ne couvre qu’une partie des FAMDS utilisés au
Canada et ne tient pas compte de l’expérience des patients et des
cliniciens.

Les 143 FAMDS provenaient de 

102 fabricants et 22 gestionnaires de programmes

Ils comptaient en moyenne

1992 mots et 4,6 pages

Variables démographiques

Tableau 1 : Variables démographiques

La quasi-totalité des FAMDS exigeait des
informations identifiantes et des éléments sensibles
étaient également fréquemment demandés.

Variables liées aux services
des PSP

69,9 %
Parmi les FAMDS...

25,9 %
1,4 %

17,5 %
96 %

Aide au remboursement : mentionnée dans 78,3 % des FAMDS
Information sur le produit : présente dans 47,6 % des FAMDS
Soutien à l’observance : décrit dans seulement 32,9 % des cas
Soutien aux professionnels de santé : présent dans 10,5 % des FAMDS
Livraison de médicaments/coordination de services : mentionnée dans moins de 20 %
des FAMDS
Participation à des études de marché : observée dans 26,6 % des FAMDS, soulignant une
frontière floue entre accompagnement thérapeutique et activité promotionnelle

Autres variables et protection des renseignements personnels

CONCLUSION
Les FAMDS présentent une grande hétérogénéité et révèlent
des enjeux majeurs de transparence, d’éthique et d’efficience.
Une harmonisation et une régulation accrues sont
nécessaires pour garantir la confiance et la protection des
patients.
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