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Product listing 
agreement (PLA)

The Patented Medicine 
Prices Review Board 
(PMPRB) oversees the 
price of all patented 
medicines 

It assesses the ex-factory 
price to determine if it is 
"excessive" using tests 
that include therapeutic 
class comparison or 
comparing the price of the 
same product in seven 
comparator countries

PMPRB is the subject of 
major reforms that will 
change how it reviews and 
regulates maximum prices

VARIABLE

How New Medicines are 
Reviewed and Funded in Canada

AVG: 1 YEAR

Notice of 
Compliance (NOC)

Formulary 
recommendation: 
Reimburse, do not 

reimburse, 
reimburse with 

conditions
6-8 MONTHS

Letter of Intent (LOI)  

10 MONTHS

Before patients in Canada can get access to a new innovative medicine or new use for a medicine, it must first pass 
through a complex review process. The review process starts upon submission of the medicine to Health Canada.

Indicates what is required 
at each stage in order to 

move to next stage

Indicates time typically 
required at each stage to 
meet requirements

Ententes relatives à 
l’inscription

des médicaments

Conseil d’examen du prix des 
médicaments brevetés (CEPMB) 
exerce un contrôle sur le prix de 
tous les médicaments brevetés

Il passe en revue le prix 
« départ-usine » des 
médicaments afin de déterminer 
si celui-ci est « excessif » en 
effectuant  des évaluations qui 
incluent la comparaison avec 
des classes thérapeutiques ou 
des prix pour le même produit 
dans sept pays comparateurs

Le CEPMB fait l’objet de 
réformes majeures qui 
changeront la façon dont il 
évalue et réglemente les prix 
maximums

VARIABLE

Examen et remboursement des 
nouveaux médicaments au Canada

EN MOYENNE : 1 AN

Avis de conformité 
(AC)

Recommandation 
relative aux listes de 

médicaments :
remboursement, 

pas de 
remboursement,
remboursement 
sous conditions

DE 6 À 8 MOIS

Lettre d’intention (LI)

10 MOIS

Avant que les patients au Canada puissent avoir accès à un médicament novateur ou à un médicament pour lequel il 
y a une nouvelle indication, le médicament en question doit faire l’objet d’un processus d’examen complexe. Le 
processus d’examen commence lorsque Santé Canada reçoit la soumission du médicament.

Indicates what is required 
at each stage in order to 

move to next stage

Indicates time typically 
required at each stage to 
meet requirements

Based on: Negotiation between 
manufacturer & pan-Canadian 
Pharmaceutical Alliance (pCPA)
How: A jurisdiction leads, reports 
back to pCPA, parties sign LOI 
with reimbursement terms

Based on: Comparison of 
therapeutic alternatives
How: Expert review 
committee considers clinical 
and economic analyses

Based on: Reimbursement 
terms in LOI
How: Individual agreements 
with public plans

Based on: Quality, 
safety, efficacy
How: Inspections, test 
batches, clinical data

Fondée sur les négociations entre le 
fabricant et l’Alliance pancanadienne 
pharmaceutique (APP)

Processus : Un comité d’examen 
d’experts examine les analyses 
cliniques et économiques

Fondée sur une comparaison avec les 
autres options thérapeutiques
Processus : Un comité d’examen d’experts
examine les analyses cliniques et 
économiques

Fondées sur les modalités de 
remboursement
établies dans la LI
Processus : ententes individuelles 
avec les régimes publics

Fondé sur la qualité, 
l’innocuité et l’efficacité
Processus : inspections, lots 
d’essai, données cliniques

Indicates what is required
at each stage in order to

move to next stage

Indicates time typically
required at each stage to
meet requirements

Indique les exigences à 
chaque étape permettant de 

passer à l’étape suivante

Indique la durée 
généralement requise à 
chaque étape pour 
répondre aux exigences
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