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SOMMAIRE

Les activités de procréation médicalement assistée (PMA) sont des soins de santé reconnus
pour permettre d’accéder au projet parental malgré des problémes d’infertilité ou une
incapacité de se reproduire. Les services de fécondation in vitro (FIV) sont un moyen
performant d’augmenter la natalité, lorsqu’ils sont accompagnés de conditions assurant une
prestation sécuritaire et fondée sur une pratique permettant d’atteindre les meilleurs taux de
succes. Un programme assurant la couverture de services de PMA (Programme) a été en
vigueur de 2010 a 2015, mais a pris fin a la suite de dépassements de colts importants
(68,2 M$ en 2013-2014) et de dérives éthiques. Apreés la fin du Programme, le ministére de la
Santé et des Services sociaux (MSSS) a été continuellement sollicité pour le retour
de services assurés pour la FIV.

Le 11 mars 2021, la Loi modifiant diverses dispositions en matiére de procréation assistée
(LQ 2021, chapitre 2), qui prévoit le retour de la couverture publique de certains services
de PMA, a été sanctionnée. Le Programme mis en place en 2021 propose des mesures
issues des recommandations du comité d’experts et de I'avis du Commissaire a la santé et
au bien-étre (CSBE) publié en 2014. Les objectifs du Programme sont de trois ordres : offrir
des services de PMA couverts par la Régie de I'assurance maladie du Québec (RAMQ),
se doter de moyens afin de bien planifier I'offre de service en PMA et les colts qui y sont
associés, et rehausser la qualité, la sécurité et I'éthique des activités de PMA.

Le 6 juin 2022, le MSSS a publié la Politique québécoise sur les maladies rares 2023-2027,
puis son Plan d’action qui prévoit rendre accessibles les tests génétiques préimplantatoires,
ou preimplantation genetic testing (PGT), dans le cadre des services de PMA. Les PGT
peuvent étre offerts aux parents qui sont connus comme étant porteurs d’'une maladie
monogénique grave ou atteints de remaniement chromosomique hérité risquant de
se transmettre a I'enfant.

Le 6 juin 2023, la Loi portant sur la réforme du droit de la famille en matiére de filiation et
visant la protection des enfants nés a la suite d’'une agression sexuelle et des personnes
victimes de cette agression ainsi que les droits des méres porteuses et des enfants issus
d’un projet de grossesse pour autrui (2023, chapitre 13) (Loi 13) a été sanctionnée. Dés lors,
il est attendu que la Loi 13 permettra a une centaine de familles par année de mener a bien
leur projet parental avec grossesse pour autrui (GPA).

A la lumiére des données du Programme de 2021 et des nouvelles réalités observées, des
modifications réglementaires sont requises pour que celui-ci évolue judicieusement. Il est
ainsi proposé de modifier le Réglement d’application de la Loi sur I'assurance maladie
(chapitre A-29, r. 5) afin de modifier certains services assurés et criteres d’admissibilité.

Dans le cadre de la GPA, il est proposé que le méme panier de services assurés de PMA soit
accessible aux projets avec GPA, selon les mémes critéres d’admissibilité applicables.
L’ensemble des services rendus seraient imputés au panier de services des parents
d’intention.

De plus, il est proposé d’offrir des services assurés encadrés de PGT sur indications médicales
seulement, aux personnes présentant un risque avéré de concevoir un enfant atteint d’'une
maladie héréditaire monogénique ou d’'un remaniement chromosomique hérité engendrant
une maladie grave et trés invalidante ou mortelle, pour laquelle un test génétique est disponible
et qu’il N’y a pas de traitement connu. Des critéres d’exclusion seraient aussi précises.



Finalement, il est proposé de revoir certains services assurés et critéres d’admissibilité. Les
améliorations ainsi proposées favoriseront une meilleure application du Programme pour que
les services assurés soient dispensés de fagon optimale, en concordance avec les intentions

du Programme.

Les modalités proposées n’entrainent pas de colts ni d’économie pour les entreprises.
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1. DEFINITION DU PROBLEME

Les activités de procréation médicalement assistée (PMA) sont des soins de santé reconnus
pour permettre d’accéder au projet parental malgré des problémes d’infertilité ou une
incapacité de se reproduire. Les services de fécondation in vitro (FIV) sont un moyen
performant d’augmenter la natalité, lorsqu’ils sont accompagnés de conditions assurant une
prestation sécuritaire et fondée sur une pratique permettant d’atteindre les meilleurs taux de
succés. Un programme assurant la couverture de services de PMA (Programme) a été en
vigueur de 2010 a 2015, mais a pris fin a la suite de dépassements de colts importants
(68,2 M$ en 2013-2014) et de dérives éthiques. Aprés la fin du Programme, le ministére de
la Santé et des Services sociaux (MSSS) a été continuellement sollicité pour le retour de
services assurés pour la FIV.

Le 11 mars 2021, la Loi modifiant diverses dispositions en matiére de procréation assistée
(LQ 2021, chapitre 2), qui prévoit le retour de la couverture publique de certains services de
PMA, a été sanctionnée. Le 15 novembre 2021, les dispositions de cette loi modifiant le
Reglement d’application de la Loi sur 'assurance maladie (chapitre A- 29, r. 5) en ce qui
concerne les services de procréation assistée, dont ceux requis a des fins de fécondation
in vitro, sont entrées en vigueur en vertu du décret 1407-2021 du 3 novembre 2021.

Le Programme mis en place en 2021 propose des mesures issues des recommandations
du comité d’experts et de I'avis du Commissaire a la santé et au bien-étre (CSBE) publié en
2014. Les objectifs du Programme sont de trois ordres : offrir des services de PMA couverts
par la Régie de I'assurance maladie du Québec (RAMQ), se doter de moyens afin de bien
planifier I'offre de service en PMA et les colts qui y sont associés, et rehausser la qualité,
la sécurité et I'éthique des activités de PMA. Le Programme est balisé par des critéres
d’accessibilité et est contrdlé par I'intégration de solutions informatiques pour assurer le suivi
clinico-administratif. Les renseignements ainsi obtenus permettent au MSSS de suivre les
activités cliniques effectuées.

L’objectif principal était de se doter d’'un programme de services assurés de PMA, ayant le
souci de ne pas accentuer les risques obstétricaux pour les femmes ou les personnes qui
recoivent les traitements ou les risques pour les enfants qui en sont issus. Le nouveau
Programme a été élaboreé autour de trois objectifs spécifiques : 1) offrir des services de PMA
couverts par la Régie de I'assurance maladie du Québec (RAMQ) et la couverture des
médicaments requis selon les paramétres du régime général d’assurance médicaments ;
2) se doter des moyens de bien planifier I'offre de service en PMA et les colts qui y sont
associés; et 3) rehausser la qualité, la sécurité et I'éthique des activités de PMA.

Considérant Thistorique de la PMA au Québec, le Programme a été redémarré
judicieusement et avec prudence, en se dotant des moyens pour ajuster I'offre de services
assurés en fonction des résultats obtenus. Les objectifs du Programme peuvent ainsi étre
atteints, tout en répondant aux besoins de la population, en suivant I'évolution des politiques
publiques ainsi que I'évolution rapide des connaissances et des technologies de PMA.

Le 6 juin 2022, le MSSS a publié la Politique québécoise sur les maladies rares 2023-2027,
puis son Plan d’action, le 1" mai 2023, qui prévoit rendre accessibles les tests génétiques
préimplantatoires, ou preimplantation genetic testing (PGT), dans le cadre des services
de PMA. Cette mesure, recommandée par le CSBE, est attendue depuis plusieurs années
par différents groupes, dont les regroupements de personnes porteuses de maladies rares.
Les PGT peuvent étre offerts aux parents qui sont connus comme étant porteurs d’une



maladie monogénique grave ou atteints de remaniement chromosomique hérité risquant
de se transmettre a I'enfant.

Le 6 juin 2023, la Loi portant sur la réforme du droit de la famille en matiére de filiation et
visant la protection des enfants nés a la suite d’'une agression sexuelle et des personnes
victimes de cette agression ainsi que les droits des méres porteuses et des enfants issus
d’un projet de grossesse pour autrui (2023, chapitre 13) (Loi 13) a été sanctionnée.

A l'aube de I'entrée en vigueur des modifications concernant I'établissement de la filiation
dans le cadre de la grossesse pour autrui (GPA), il est essentiel d’offrir rapidement une
trajectoire de services assurés et balisés pour les personnes qui souhaitent avoir recours a
la GPA. Il est attendu que l'arrivée de la Loi 13 permetira a une centaine de familles
par année de mener a bien leur projet parental avec GPA.

Certains Centres de procréation assistée (CPA) offrent déja, aux frais des familles, des
services de PMA pour soutenir la réalisation de leur projet parental avec GPA. A cet effet,
dans son étude intitulée Grossesses pour autrui : état de situation au Québec (2023),
le Conseil du statut de la femme évalue une moyenne de 18 transferts d’'embryons chez des
personnes qui acceptent de donner naissance a un enfant au Québec chaque année,
menant en moyenne a cing naissances vivantes par année, comparativement a
une moyenne canadienne de 644 transferts d’embryons pour la méme période.

Il en va de méme pour les PGT qui sont eux aussi offerts aux frais des familles. On compte
actuellement 10 CPA titulaires d’'un permis délivré pour le diagnostic génétique
préimplantatoire. En 2021, les tests génétiques permettant d’identifier les maladies
monogéniques (PGT-M) et les tests génétiques permettant d’identifier les anomalies
chromosomiques (PGT-SR) ont été effectués dans moins de 2% des FIV.
Le développement de services assurés de PGT-M et PGT-SR vise a favoriser
'encadrement de la pratique et a augmenter les options offertes aux familles.

Selon les données du Programme mis en place en 2021 et les nouvelles réalités observées,
des modifications réglementaires sont nécessaires pour qu’il évolue judicieusement.

2. PROPOSITION DU PROJET

Il est ainsi proposé de modifier le Réglement d’application de la Loi sur 'assurance maladie
(chapitre A-29, r. 5) afin de modifier certains services assurés et criteres d’admissibilité pour
répondre a trois objectifs spécifiques :

A. Offrir les services assurés de PMA dans le cadre de la GPA;

B. Ajouter et encadrer une offre de services assurés pour effectuer certains PGT ;

C. Ajuster certains criteres d’admissibilités et balises favorisant une application cohérente
du Programme.

Dans le cadre de la GPA, il est proposé que le méme panier de services assurés de PMA soit
accessible aux projets avec GPA, selon les mémes criteres d’admissibilité applicables.
Les services rendus seraient imputés au panier de services des parents d’intention.

De plus, il est proposé d’offrir des services assurés encadrés de PGT sur indications médicales
seulement, aux personnes présentant un risque avéré de concevoir un enfant atteint



d'une maladie héréditaire monogénique ou d'un remaniement chromosomique hérité
engendrant une maladie grave et trés invalidante ou mortelle, pour laquelle un test génétique
est disponible et qu’il N’y a pas de traitement connu. Des critéres d’exclusion seraient aussi
précisés. Il est envisagé que les régles d’application des critéres d’admissibilité et d’exclusion
soient définies dans un Cadre de référence ou un comité pourrait déterminer, au besoin,
'admissibilité au cas par cas. Cette responsabilité pourra étre dévolue a un groupe de travalil
découlant du Comité central d’éthique clinique de PMA institué par le ministre de la Santé.

Finalement, il est proposé de revoir certains services assurés et criteres d’admissibilité.
Les améliorations proposées favoriseront une meilleure application du Programme pour que
les services assurés soient dispensés de fagon optimale, en concordance avec le Programme.

3. ANALYSE DES OPTIONS NON REGLEMENTAIRES

Il a été considéré de mettre en ceuvre une offre de services non assurés pour la GPA sans
exigence réglementaire supplémentaire. Toutefois, en n’effectuant pas les modifications
visant a assurer les services de PMA requis dans le cadre de la GPA, le MSSS ne
répondrait pas aux besoins des citoyens et des cliniciens et ne répondrait pas aux
recommandations afin de réduire les potentielles dérives éthiques.

4. EVALUATION DES IMPACTS
4.1. Description des secteurs touchés

Le secteur touché par le projet de loi est celui défini par le Systéme de classification des
industries de ’Amérique du Nord (SCIAN) et Statistique Canada, comme étant « (62110)
Cabinets de médecins CAN ». Il comprend « les établissements de médecins autorisés dont
I'activité principale consiste a exercer la médecine, une spécialité médicale ou la chirurgie,
a titre individuel ou collectif ».

Les entreprises touchées par les modifications réglementaires sont les CPA en cabinet privé
offrant des services de PMA de niveau 2 et de niveau 3. Au Québec, comme présenté au
tableau 1, en date du 28 septembre 2023, 8 CPA en cabinet privé détiennent un permis
pour offrir des services de FIV (niveau 3) et 2 CPA en cabinet privé offrent également des
services d’'insémination artificielle. Les CPA privés sont de petites a moyennes entreprises
embauchant entre 10 et 100 employés. Il s’agit de travailleurs spécialisés du secteur de la
santé comme des infirmiéres, des embryologistes, des médecins spécialistes, des
psychologues et des agents administratifs en santé.

TABLEAU 1

Répartition actuelle des activités de PMA selon le niveau de soins et le secteur

Niveau Activités Nombre de CPA en | Nombre de CPA
de soins établissement en cabinet privé
Niveau 3 FIV, tests génétiques préimplantatoires 3 8

Niveau 2 Insémination artificielle, stimulation,
traitement du sperme + pré/post FIV,

traitement du sperme (2B) 17 2




Les modifications réglementaires proposées auraient pour effet d’assurer certains services
déja offerts aux frais des patients, dans des CPA en établissement et en cabinet privé
existants. La procédure de vérification de I'admissibilité auprés de la RAMQ demeure
la méme procédure que celle actuellement utilisée, mais ajustée selon la nouvelle offre
de services assures. Les nouvelles modalités toucheront principalement les citoyens.

4.2. Coduts pour les entreprises

Les modifications réglementaires n’engendreraient peu de dépenses, puisque les services
assurés additionnels sont financés a I'acte. De plus, il n’y aura pas de changement au niveau
administratif puisque les processus et les actifs informationnels en place intégreront les
nouvelles formalités. Les modifications réglementaires n’engendrent pas de codlts directs
liés a la conformité aux régles pour les cabinets privés.

TABLEAU 2

Colts directs liés a la conformité aux régles
(en millions de dollars)

Période d’implantation Colts par année
(récurrents)

Dépenses en capital (acquisition d’un terrain, 0% 0%
de machinerie, d’'un systeme ou d’un

équipement informatique, construction ou

modification d’un batiment, etc.)

Colits de location d’équipement 0% 0%
Colts d’entretien et de mise a jour des 0% 0%
équipements

Dépenses en ressources humaines 0% 0%
(consultants, employés, gestionnaires, etc.)

Colts pour les ressources spécifiques (ex. : 0% 0%
trousses, outils, publicité, etc.)

Autres co(ts directs liés a la conformité 0% 0%
TOTAL DES COUTS DIRECTS LIES A LA 0% 0%

CONFORMITE AUX REGLES

(1) Le colt par année en dollars courants permet de démontrer 'ampleur des codts inhérents aux régles. Cependant, la
méthode d’actualisation des colts peut étre appliquée aux projets dont les colts doivent étre calculés sur une moyenne ou
longue période (5 ou 10 ans).




Les formalités administratives déja existantes seront ajustées. Il n’y a pas de co(ts associés
aux formalités administratives pour les cabinets privés.

TABLEAU 3

Colts liés aux formalités administratives et application de I’exigence du « un pour un »
(en millions de dollars)

Colts par année

Période d’implantation (récurrents)

Codts de production, de gestion et de

transmission des rapports, des 0% 0%
enregistrements, des registres et des

formulaires d’autorisation

Dépenses en ressources externes (ex. : 08 08
consultants)

Autres co(ts liés aux formalités
administratives 0% 0%

Total des colits liés a la modification des 0$ 0$
formalités administratives existantes

TOTAL DES COUTS LIES AUX 0$ 0%
FORMALITES ADMINISTRATIVES
(1) La méthode de calcul des colts en dollars courants permet de démontrer 'ampleur des codts inhérents aux régles.

Cependant, la méthode d’actualisation des colts peut étre appliquée aux projets dont les colts doivent étre calculés sur une
moyenne ou longue période (5 ou 10 ans).

Les modifications réglementaires n’engendrent pas de manque a gagner pour les cabinets
privés.

TABLEAU 4

Manques a gagner

(en millions de dollars)

Période d’implantation Colts par année
(récurrents) (1

Diminution du chiffre d’affaires 0% 0%
Autres types de manques a gagner 0% 0%
TOTAL DES MANQUES A GAGNER 0% 0%

(1) Les manques a gagner par année en dollars courants permettent de démontrer 'ampleur des colts inhérents aux régles.
Cependant, la méthode d’actualisation des colts peut étre appliquée aux projets dont les colts doivent étre calculés sur une
moyenne ou longue période (5 ou 10 ans).



En somme, les services nouvellement couverts par la RAMQ seront effectués a méme les
activités courantes. Il n’y a pas de cout supplémentaire pour les cabinets prives.

TABLEAU 5

Synthése des colts pour les entreprises

(en millions de dollars)

Période Codts par année
d’implantation (récurrents) @
Codts directs liés a la conformité aux
régles 0% 0%
Codts liés aux formalités administratives 0% 0%
Manques a gagner 0% 0%
TOTAL DES COUTS POUR LES 0% 0%
ENTREPRISES

(1) Le colt par année en dollars courants permet de démontrer 'ampleur des colts inhérents aux régles. Cependant, la
méthode d’actualisation des colts peut étre appliquée aux projets dont les codts doivent étre calculés sur une moyenne ou
longue période (5 ou 10 ans).
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4.3. Economies pour les entreprises

Il est prévu que les nouveaux services assurés seront offerts a méme les services
courants des CPA. Aucune économie n’est prévue pour les CPA en cabinet privé. Puisque
les services qui seront nouvellement couverts par la RAMQ étaient déja offerts aux frais
des citoyens, aucun revenu supplémentaire n’est anticipé.

TABLEAU 6

Economies, revenus supplémentaires pour les entreprises et participation du
gouvernement

(en millions de dollars)

Période Economies, revenus
d’implantation supplémentaires pour les
entreprises et participation du

gouvernement pour atténuer le

colt du projet

Montant par année

(récurrents) (1

Economies liées a la conformité aux 0% 0%
régles

Economies liées a 'achat 0% 0%
d’équipements moins colteux qu’a

I'habitude

Réduction d’autres co(ts liés aux 0% 0%
formalités administratives

Revenus supplémentaires a la suite de 0% 0%
'augmentation des tarifs payables aux

entreprises

Contribution gouvernementale sous 0% 0%

différentes formes (réduction de taxes,
crédit d'impdt, subventions, etc.)

TOTAL EFFETS FAVORABLES AU
PROJET (DES ECONOMIES POUR
LES EN:I'REPRISES, REVENUS 0% 0%
SUPPLEMENTAIRES ET
CONTRIBUTION DU
GOUVERNEMENT POUR ATTENUER
LE coUT DU PROJET)
(1) Les économies par année en dollars courants permettent de démontrer 'ampleur des économies produites a la suite de

nouvelles regles introduites. Cependant, la méthode d’actualisation des économies peut étre appliquée lorsque des économies
sont anticipées sur une moyenne ou longue période (ex. : 5 ou 10 ans).
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4.4. Synthése des colts et des économies

Le projet de réglement n’entraine pas de colt ni d’économie pour des CPA en cabinet privé.

TABLEAU 7

Synthése des colits et des économies

(en millions de dollars)

Période d’implantation Colits, économies, revenus
supplémentaires pour les

entreprises et participation du

gouvernement pour atténuer

le colt annuel du projet

Montant par année
(récurrents) (1

Total des colits pour les entreprises 0% 0%
Revenu supplémentaire pour les 0$ 0$
entreprises

Participation du gouvernement pour 0% 0%
atténuer le colt du projet

Total des économies pour les 0% 0%
entreprises

COUTS NETS POUR LES 0% 0%
ENTREPRISES

(1) Les colts par année et les économies par année en dollars courants permettent de comprendre I'importance des codts et
des économies a la suite de nouvelles régles introduites. Cependant, la méthode d’actualisation des colts et des économies
peut étre appliquée lorsque des économies sont anticipées sur une moyenne ou longue période (ex. : 5 ou 10 ans).

4.5. Hypotheses utilisées pour I’estimation des colts et des économies

Pour estimer les colts pour les entreprises, les modifications aux formalités
administratives ont d’abord été évaluées pour chaque service assuré ajouté. Considérant
qu’il N’y aura pas de nouvelle formalité administrative, il est estimé qu’aucune majoration
des taches administratives ne serait requise.

Les services assurés ajoutés sont déja pris en charge par des CPA en cabinet privé, aux
frais des patients et constituent déja une part de leur revenu. Les activités se feront
a méme les activités courantes. Ainsi, il est estimé que les modifications réglementaires
n’occasionneront pas de colt supplémentaire et n’engendreront pas d’€économie pour
les CPA en cabinet privé.

Les services assurés seront financés a l'acte selon les modalités usuelles. Plus
spécifiquement, les tarifs de la composante professionnelle seront négociés avec
la Fédération des médecins spécialistes du Québec (FMSQ). De plus, les tarifs de
la subvention pour la composante technique seront déterminés dans le cadre d'une
entente administrative.
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4.6. Consultation des parties prenantes sur les hypothéses de calcul des
colts et d’économies

A la suite de la publication du projet de modification réglementaire dans la Gazette
officielle, des discussions pourront étre entamées avec la FMSQ. Par la suite, I'analyse
d'impact réglementaire sera mise a jour, le cas échéant. Toujours concernant les
hypothéses de calcul des colts et d’économies, différents experts ont été consultés quant
a 'encadrement spécifique des nouveaux services prévu au Programme et il n’y a pas eu
de codt ni d’économie identifié dans le cadre de ce processus.

4.7. Autres avantages, bénéfices et inconvénients de la solution projetée

Avantages pour la population :

e Couverture de services balisés de PMA dans le cadre de la GPA;

o Couverture de services de certains tests génétiques préimplantatoires;

o Elargissement de I'accessibilité aux services assurés de PMA aux partenaires de
membres actifs des Forces armées canadiennes;

o Couverture de services de stimulation ovarienne par agent injectable hors FIV et
hors insémination artificielle.

5. APPRECIATION DE L’IMPACT ANTICIPE SUR L’EMPLOI

Les changements seront effectués a méme les activités courantes et que donc aucun
impact n’est anticipé sur 'emploi dans les CPA en cabinet privé.

Grille d’appréciation de I'impact sur ’emploi

v Appréciation” Nombre d’emplois touchés

Impact favorable sur I’emploi (création nette globale d’emplois au cours des 3 a 5
prochaines années pour le[s] secteur[s] touché[s])

O 500 et plus
O 100 a 499
O 1a99

Aucun impact
0

Impact défavorable (perte nette globale d’emplois au cours des 3 a 5 prochaines
années pour le[s] secteur[s] touché[s])

O 1499
O 100 a 499
O 500 et plus

Analyse et commentaires :

Ces modifications réglementaires n’occasionnent pas d’'impact sur les emplois dans les CPA
en cabinet privé.
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6. PETITES ET MOYENNES ENTREPRISES (PME)

Un accompagnement de la part du MSSS et de la RAMQ sera offert notamment pour
l'intégration des modifications apportées au service en ligne de vérification de I'admissibilité
aux services assurés.

7. COMPETITIVITE DES ENTREPRISES

Les modifications proposées s’inspirent des critéres d’admissibilité retenus dans d’autres
pays et proposent des services assurés balisés qui permettront, d’'une part, d’éviter les
dérives éthiques et d’autre part d’en contrdler les codts.

Une étude publiée en 2022 portant sur les standards de pratique mis en place pour déterminer
'admissibilité aux PGT-M et PGT-SR dans des juridictions comparables, soit le Royaume-Uni,
I'Australie et le Japon, a mis en évidence le besoin et la faisabilité d’évaluer les cas complexes
au cas par cas, par un comité désigné a cet effet. Les trois pays en question se sont dotés
d’une description générale des indications médicales requises. Par la suite, un comité évalue
'admissibilité au cas par cas, selon une grille de critéres spécifiques (ex. la sévérité, le niveau
de risque de transmission, la présence de traitement, la présence d’alternative de test, etc.).

Le Royaume-Uni effectue aussi une analyse préliminaire a partir d’'une liste de présélection
des cas. Seuls les cas ne cadrant pas dans cette liste doivent étre évalués par un comité. Par
ailleurs, en Australie, tous les projets de PMA avec GPA sont évalués par un comité d’éthique
avant d’étre approuvés.

La province de I'Ontario est dotée d’un programme de services assurés de PMA pour lequel
un seul cycle de FIV est assuré, sauf dans le cadre de la GPA ou un deuxiéme cycle de FIV
assuré est offert.

8. COOPERATION ET HARMONISATION REGLEMENTAIRES

Les entreprises hors Québec qui souhaiteraient développer leur marché dans la province
devraient se conformer aux exigences de la province de Québec, aux lois et aux réglements
qui régissent la PMA.

Les nouvelles exigences réglementaires sont impartiales et équivalentes pour 'ensemble
des CPA. Ces modifications ne changent pas I'échange des biens et services en PMA qui
existaient préalablement entre I'Ontario et le Québec. De plus, ces modifications ne viennent
pas empécher des entreprises hors Québec a s’établir au Québec.

9. FONDEMENTS ET PRINCIPES DE BONNE REGLEMENTATION

Les principes de bonne réglementation énoncés dans la Politique gouvernementale sur
lallégement réglementaire et administratif ont été respectés. Les modifications
réglementaires et législatives répondent aux besoins identifiés par le CSBE et aux
recommandations formulées par la Commission de I'éthique en science et en technologie
(CEST). Elles ont été élaborées de facon transparente.
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10. CONCLUSION

Le projet de modification reglementaire aux dispositions portant sur la procréation assistée
vise a offrir des services assurés de PMA selon les nouvelles avancées technologiques et
les nouvelles réalités des familles, tout en répondant aux objectifs du Programme. Ce projet
est suite logique des récentes lois et politiques publiques sur la GPA et sur les PGT et
s’inspire des recommandations du CSBE et de la CEST.

Les modalités proposées n’entrainent pas de colts ni d’économies pour les entreprises.
Le projet de modification réglementaire répond notamment aux demandes des personnes
ayant recours a la GPA et aux PGT pour mener a terme leur projet parental.

11. MESURES D’ACCOMPAGNEMENT

Les mesures d’accompagnement prévues dans le projet de loi comprendront des notes
d’'information et des guides explicatifs sur des thémes précis. Ces mesures
d’accompagnement se développeront en collaboration avec différents partenaires internes,
comme la RAMQ.

De plus, le MSSS a mandaté le Comité central d’éthique clinique en procréation assistée
afin de produire les outils suivants qui faciliteront I'application des nouvelles modalités
réglementaires :

e Produire un guide d’interprétation relatif aux critéres d’admissibilité du PGT pour les
CPA;

e Elaborer une mécanique d’évaluation pour les cas plus complexes d’application des
criteres d’admissibilité des services assurés de PGT;

o Etablir des lignes directrices destinées aux CPA pour faciliter la prise en charge des
projets impliquant une GPA.

12. PERSONNE-RESSOURCE

Madame Sabrina Fortin, Directrice

Direction santé mére-enfant

Direction générale des affaires universitaires, médicales, infirmiéres et pharmaceutiques
Ministére de la Santé et des Services sociaux

Edifice Catherine-De Longpré

1075, chemin Sainte-Foy, 6° étage

Québec (Québec) G1S 2M1

Tél. : 581 814-9100 poste 62624

Courriel : sabrina.fortin@msss.gouv.qc.ca
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LES ELEMENTS DE VI'ERI[:ICATION CONCERNANT LA CONFORMITE DE
L’ANALYSE D’IMPACT REGLEMENTAIRE

1 Responsable de la conformité des AIR Oui | Non
Est-ce que I'AIR a été soumise au responsable de la conformité des AIR de votre ministére ou organisme? O
2 Sommaire Oui | Non
Est-ce que le sommaire exécutif comprend la définition du probléme, la proposition du projet, les impacts, les exigences O
spécifiques ainsi que la justification de I'intervention?
Est-ce que les codts globaux et les économies globales sont indiqués au sommaire? O
3 Définition du probleme Oui | Non
Est-ce que la définition du probléme comprend la présentation de la nature du probléme, le contexte, les causes et la O
justification de la nécessité de l'intervention de I'Etat?
4 Proposition du projet Oui | Non
Est-ce que la proposition du projet indique en quoi la solution projetée est en lien avec la problématique? O
5 Analyse des options non réglementaires Oui | Non
Est-ce que les solutions non législatives ou réglementaires ont été considérées ou est-ce qu'une justification est présentée O
pour expliquer les raisons du rejet des options non réglementaires?
Evaluation des impacts
6.1 Description des secteurs touchés Oui | Non
Est-ce que les secteurs touchés ont été décrits (le nombre d’entreprises, nombre d’employés, le chiffre d’affaires)? O
6.2 Colits pour les entreprises
6.2.1 | Codts directs liés a la conformité aux régles Oui | Non
Est-ce que les cots® directs liés a la conformité aux régles ont été quantifiés en dollars ($)? O
6.2.2 | Colts liés aux formalités administratives Oui | Non
Est-ce que les codts liés aux formalités administratives ont été quantifiés en dollars ($)? O
Si I'exigence du « un pour un » s'applique, est-ce que le colit associé aux formalités administratives abolies compense O
complétement le colt associé a la formalité administrative nouvellement créée?
Si la compensation du colt associé aux formalités administratives abolies est insuffisante, une compensation additionnelle O
est-elle proposée, notamment I'économie provenant des autres formalités administratives, la réduction de fréquences, la
prestation électronique ou I'exemption partielle d’une certaine catégorie d’entreprises?
Si une formalité a fait 'objet d'une demande d'exemption a I'exigence du « un pour un », est-ce que le MO a regu un avis du O
Bureau de la gouvernance et de la coopération réglementaires du ministére de I'Economie, de I'Innovation et de I'Energie &
I'effet que 'exemption est conforme & I'une ou l'autre des situations prévues a l'article 10 de la Politique?
6.2.3 | Manques a gagner Oui | Non
Est-ce que les colits associés aux manques a gagner ont été quantifiés en dollars ($)? O
6.2.4 | Synthése des coilts pour les entreprises (obligatoire) Oui | Non
Est-ce que le tableau synthése des colits pour les entreprises (obligatoire) a été réalisé et incorporé a I'AIR en dollars ($)? O
6.3 Economies pour les entreprises (obligatoire) Oui | Non
Est-ce que le tableau sur les économies pour les entreprises (obligatoire) a été réalisé et incorporé a I'AIR en dollars ($)? O
6.4 Synthése des collts et des économies (obligatoire) Oui | Non
F,:ltl'\’c'? que le tableau synthése des colits et des économies pour les entreprises (obligatoire) a été réalisé et incorporé a O
6.5 Hypotheses utilisées pour I'estimation des collts et des économies Oui | Non
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Est-ce que I'analyse présente les hypothéses utilisées afin d’estimer les colts et les économies pour les entreprises? O

6.6 Elimination des formulations imprécises dans les sections portant sur les colits et les économies Oui | Non
Est-ce que les formulations imprécises telles que « impossible a calculer, colt faible, impact négligeable » dans cette O
section portant sur les codts et les économies pour les entreprises ont été éliminées?

6.7 Consultation des parties prenantes sur les hypothéses de calcul de coiits et d’économies dans le cas du projet de Oui | Non
loi ou du projet de reglement
Est-ce que le processus de consultation pour les hypotheses de calcul de colts et d’économies a été prévu? O
Au préalable : I (cocher)

Durant la période de publication préalable du projet de reglement a la Gazette officielle du Québec ou
lors la présentation du projet de loi a I'’Assemblée nationale (cocher)

6.8 Autres avantages, bénéfices et inconvénients de la solution projetée Oui | Non
Est-ce que I'AIR fait état des autres avantages, bénéfices et inconvénients de la solution projetée pour I'ensemble de la O
société (entreprises, citoyens, gouvernement, etc.)?

7 Appréciation de I'impact anticipé sur 'emploi Oui | Non
Est-ce que la grille d’appréciation de 'impact sur 'emploi a été insérée a 'AIR? O
Est-ce que I'effet anticipé sur 'emploi a été quantifié et la case correspondante a la grille d’appréciation de I'impact sur O
I'emploi, cochée?

8 Petites et moyennes entreprises (PME) Oui | Non
Est-ce que les régles ont été modulées pour tenir compte de la taille des entreprises ou, dans le cas contraire, est-ce que O
I'absence de dispositions spécifiques aux PME a été justifiée?

9 Compétitivité des entreprises Oui | Non
Est-ce qu'une analyse comparative des régles avec de principaux partenaires commerciaux du Québec a été réalisée? O

10 Coopération et harmonisation réglementaires Oui | Non
Est-ce que des mesures ont été prises afin d’harmoniser les régles entre le Québec et I'Ontario lorsqu'applicable et, le cas O
échéant, avec les autres partenaires commerciaux ou est-ce que I'absence de dispositions particuliéres en ce qui concerne
la coopération et I'harmonisation réglementaire a été justifiée?

1 Fondements et principes de bonne réglementation Oui | Non
Est-ce que I'analyse indique dans quelle mesure les régles respectent les principes de bonne réglementation et les O
fondements de la Politique gouvernementale sur I'allegement réglementaire et administratif — Pour une réglementation
intelligente?

12 Mesures d’accompagnement Oui | Non
Est-ce que les mesures d’accompagnement qui aideront les entreprises a se conformer aux nouvelles régles ont été O

décrites ou est-ce qu'il est indiqué clairement qu'il n'y a pas de mesures d’accompagnement prévues?
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