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Sommaire

Pourquoi un document sur la réglementation légale
des prix de médicaments?

Le présent document est le second d’une série de rapports occasionnels que publie le Réseau
juridique canadien VIH/sida, a propos de questions juridiques et éthiques prioritaires liées
aux soins, aux traitements et au soutien pour le VVIH/sida. Il fait partie d’un projet plurian-
nuel consacré a I’analyse de ces enjeux. La problématique du prix des médicaments a été
identifiée comme prioritaire par un comité consultatif de projet, et s’inscrit dans la suite du
travail de promotion des intéréts déja effectué dans ce dossier par d’autres organismes de
lutte contre le VIH/sida au Canada. Elle suscite également une attention considérable au
palier international; et des enjeux connexes se sont hissés a I’ordre du jour politique, dans le
contexte de I’augmentation des dépenses liées aux médicaments et du débat actuel sur
I’avenir des soins de santé, au Canada. Un examen de certains aspects des politiques
fédérales sur les prix de médicaments a récemment été complété, tandis que d’autres ques-
tions demeurent en suspens. Le colt des médicaments est une préoccupation manifeste pour
les personnes vivant avec le VIH/sida. Une analyse des politiques fédérales sur le controle
des prix de médicaments, assortie de recommandations pour renforcer ou réformer ces poli-
tiques au besoin, pourrait contribuer a protéger les intéréts de ces personnes ainsi que des
Canadien-ne-s en général, dans I’accés a des soins de santé abordables.

Que contient ce document?

Plusieurs facteurs influencent le prix que paient les Canadien-ne-s pour leurs médicaments
— que ce soit par leurs propres moyens, ou par le biais d’une couverture compléte ou partielle
de ces dépenses par un régime d’assurance public et/ou privé. Ces facteurs incluent les com-
portements des fabricants de médicaments, des patients et des auteurs de leurs ordonnances,
ainsi que les actions des grossistes, des détaillants et des pharmaciens. Egalement, les lois,
reglements et politiques appliqués par le gouvernement fédéral (p. ex., protection des
brevets; obstacles a la pénétration du marché et & la concurrence, pour les fabricants de
médicaments génériques; intervention directe sur le contrdle des prix), par les gouverne-
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ments provinciaux (p. ex., réglements et mécanismes pour I’achat de médicaments par le
biais des régimes publics d’assurance santé) et par diverses instances de réglementation
(p. ex., lignes directrices pour I’évaluation des prix, appliquées par I’organisme indépendant
de réglementation fédérale; reglements régissant la conduite des professionnels de la santé
comme les médecins et les pharmaciens), de méme que les mesures appliquées par les com-
pagnies d’assurance privée pour contrdler les réclamations pour des médicaments, exercent
d’autres influences.

L’examen de tous ces facteurs dépasse la portée du présent rapport, dont le point de mire
porte sur la fagon dont le Canada réglemente, par des lois fédérales, les prix établis par les
fabricants de médicaments. Il ne s’agit que d’une facette du tableau des politiques, mais elle
est néanmoins importante. Par ailleurs, puisqu’elles sont de ressort fédéral, les politiques
dans ce domaine touchent tous les Canadien-ne-s.

Le document :

« souligne I’importance des politiques sur le prix des médicaments, vu la croissance des
codts et dépenses liés aux médicaments, dans I’ensemble des dépenses en soins de santé
au Canada;

« identifie des développements récents qui sont significatifs en raison de I’éclairage qu’ils
jettent sur les débats actuels entourant la réglementation du prix des médicaments ou les
politiques sur les produits pharmaceutiques en général, au Canada;

« décrit les lois et politiques fédérales actuelles régissant les prix établis par les compag-
nies pharmaceutiques; et

 propose des recommandations pour la réforme de la réglementation fédérale relative-
ment aux prix de médicaments au Canada.

Quelles sont les recommandations?

Le document formule des recommandations sur I’approche de politiques touchant la régle-
mentation du prix des médicaments au Canada. En voici un sommaire :

Redressement des excés dans les prix de médicaments

1. Le Parlement devrait envisager des mécanismes possibles pour dédommager les
acheteurs privés, en particulier les Canadien-ne-s qui paient par leurs propres moyens
des médicaments dont le prix est considéré excessif par le Conseil d’examen du prix
des médicaments brevetés.

2. Le Parlement devait modifier la Loi sur les brevet&rticle 83) afin d’autoriser le Conseil
d’examen du prix des médicaments brevetés, ou encore le Commissaire aux brevets, a
émettre une licence obligatoire pour remédier a un prix excessif établi par un fabricant
de médicament breveté.

Lignes directrices sur les prix excessifs

3. Dans son analyse imminente de la maniére de définir la « valeur » des médicaments, le
Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés devrait considérer la pertinence et
I’applicabilité de cette analyse dans le contexte des nouveaux produits médicamenteux
de Catégorie 2 (« découvertes »).

4. Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés devrait réviser ses Lignes direc-
tricessur les prix excessifs afin de limiter le prix de lancement des nouveaux produits
médicamenteux de Catégorie 3 (offrant un avantage thérapeutique modeste, minime ou
nul, par rapport aux médicaments existants), soit (i) a la médiane (ou au moins élevé)
des prix internationaux demandés par le fabricant pour le méme produit dans les pays
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de comparaison, soit (ii) au prix le plus élevé parmi tous les produits thérapeutiques
comparables, au Canada — le plus bagde ces deux prix. Autrement, les Lignes directri-
cespourraient étre révisées afin de limiter le prix de lancement d’un nouveau produit
médicamenteux de Catégorie 3 & la médiane ou a la moyenne des prix de tous les
médicaments de la méme catégorie thérapeutique, au Canada. Le CEPMB devrait
envisager une différenciation plus marquée des nouveaux médicaments, de sorte que le
prix de lancement de ceux qui présentent « peu d’avantages thérapeutiques ou aucun »
puisse étre limité au prix le plus bas parmi les médicaments existants dans cette caté-
gorie thérapeutique, au Canada; et que le prix de lancement de nouveaux produits qui
présentent un avantage « modeste » puisse atteindre un maximum qui corresponde a la
médiane ou a la moyenne des prix de tous les médicaments de la méme catégorie
thérapeutique.

5. Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés devrait réexaminer I’a-propos du
recours a un index fondé sur la hausse des prix au détail pour limiter I’augmentation des
prix « départ-usine » par les fabricants de médicaments brevetés.

6. Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés et les ministéres fédéraux de la
Santé et de I’Industrie devraient identifier et évaluer des amendements possibles a la Loi
sur les brevetsu Reglement sur les médicaments breweités aux Lignes directrices
du CEPMB sur les prix excessifs, qui refléteraient une corrélation plus étroite entre le
niveau général des prix de médicaments brevetés et le niveau de dépenses des titulaires
de brevets pour la recherche et le développement pharmaceutiques, au Canada.

7. Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés devrait amorcer un examen,
impliquant une consultation publique (notamment aupres de représentants des consom-
mateurs), du bassin actuel de pays de référence pour la comparaison de prix interna-
tionaux. L’examen devrait identifier les points de similitude et de différence entre ces
pays et le Canada, pour la comparaison des prix de médicaments. Il devrait aussi iden-
tifier d’autres pays de I’OCDE qui ne font pas partie de cette liste de comparaison, mais
qui constitueraient des candidats convenables, puis évaluer leurs similitudes et dif-
férences avec le Canada. Une ébauche du rapport de cet examen devrait étre rendue
accessible au public, pour commentaires, puis finalisée. A la lumiére de ce rapport, le
CEPMB devrait envisager de recommander au ministere de la Santé et au Cabinet
fédéral que le Réglement sur les médicaments brevatiéamendé de maniére a révi-
ser en conséquence la liste des pays pour la comparaison des prix internationaux.

8. Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés devrait réviser ses Lignes direc-
tricessur les prix excessifs afin que les prix maximaux non excessifs pour les fabricants
de médicaments brevetés présentent un lien raisonnable avec les codts de développe-
ment et de fabrication des produits, et permettent une marge de profit « raisonnable »
sur ces co(ts.

9. Le Parlement devrait modifier la Loi sur les brevetst/ou le Réglement sur les médica-
ments brevetéafin de créer un mécanisme pour I’établissement intérimaire ou condi-
tionnel du prix d’un nouveau médicament breveté lors de son lancement sur le marché
canadien — un prix qui serait révisé automatiquement a certains moments du cycle de
vie du produit, en tenant compte des nouvelles données sur ses avantages thérapeu-
tiques et relatifs a des médicaments de comparaison. Le Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés devrait avoir le mandat et le pouvoir d’effectuer ces examens et
de réviser a la hausse ou a la baisse le prix « non excessif » maximal d’un médicament,
tel que justifié par ces nouvelles données.
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Compétence du CEPMB a réglementer les prix des médicaments

10.

11

12.

13.

Selon I’issue du litige actuel quant a la définition de « médicaments » dans la Loi sur
les brevetqqui régit la compétence du Conseil d’examen du prix des médicaments
brevetés), le Parlement devrait modifier la Loi sur les brevetsfin d’affirmer expressé-
ment et de clarifier la portée élargie de ce terme de maniere a protéger I’objectif de
prévenir I’établissement de prix excessifs par les fabricants d’inventions liées a un
medicament. Par la méme occasion, le Parlement devrait aussi modifier la Loi sur les
brevetspour élargir la compétence du CEPMB afin qu’elle englobe la réglementation
des prix des instruments médicaux brevetés.

Le Parlement devrait modifier la Loi sur les brevetsfin de clarifier expressément que
le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés a la compétence de réglementer
les prix des médicaments pendant la période d’attente du brevet.

Conformément a la recommandation de la Commission sur I’avenir des soins de santé
au Canada, le Parlement devrait promulguer un procédé législatif national pour
contréler les prix de médicaments génériques, afin de prévenir les prix excessifs, en
complément au cadre existant de réglementation des prix des médicaments brevetés au
Canada. Si nécessaire (en raison de questions de compétence), le gouvernement fédéral
devrait mener cette initiative en collaboration avec les gouvernements provinciaux pour
assurer la mise en ceuvre d’un systeme uniforme a travers le pays. Les gouvernements
provinciaux devraient collaborer avec les instances fédérales a la conception d’un tel
mécanisme, en misant sur les lecons de diverses mesures provinciales de politiques
visant le contrdle des prix de médicaments (y compris de versions génériques) couverts
par les régimes provinciaux d’assurance médicaments.

La compétence du Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés a réglementer
les prix de médicaments brevetés sans ordonnance devrait étre maintenue.

Investir au Canada pour la R&D de médicaments

14.

15.

Le Parlement devrait modifier la Loi sur les brevetsfin d’exiger que les fabricants de
médicaments non brevetés rendent compte annuellement, au Conseil d’examen du prix
des médicaments brevetés ou a une autre instance désignée et jugée appropriée, de leurs
revenus et des détails de leurs sources directes ou indirectes, pour la vente de médica-
ments au Canada, ainsi que de leurs dépenses en recherche et développement de
médicaments au pays.

Le Parlement devrait modifier la Loi sur les brevetsfin d’établir des exigences légales,
en matiere de dépenses en recherche et développement au Canada, pour les titulaires de
brevets pharmaceutiques, qui prendraient la forme d’une taxe annuelle a ceux qui ne
respectent pas un ratio minimal de recherche et développement par rapport aux ventes
(d’aprés la différence entre leur ratio réel et le ratio minimal spécifié). En outre, les
ventes de tous les médicaments brevetés devraient étre sujettes a une taxe dont les
revenus seraient consacrés au financement public de recherches fondamentales et de
recherches sur des « maladies négligées », en particulier celles qui sont prévalentes dans
les pays en développement.

Obligations de déclaration des titulaires de brevets

16. Le gouvernement fédéral devrait modifier le Réglement sur les médicaments brevetés

afin d’obliger tout titulaire de brevet & inclure, dans son rapport annuel au Conseil
d’examen du prix des médicaments brevetés, une description des types d’activités pro-
motionnelles réalisées et de ses dépenses pour chacun.
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Prochaines étapes

Une ébauche du présent document a été acheminée a divers représentants du gouvernement,
de I’industrie et de la communauté, pour commentaires. Le feed-back recu a été examiné et
pris en compte dans la préparation du document final, lorsque approprié et pertinent. Le
document final sera transmis a des individus et organismes sélectionnés, dans les domaines
du VIH/sida et des politiques pharmaceutiques au Canada. Il sera aussi transmis a des
responsables des politiques gouvernementales pertinentes, au Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés (CEPMB), a des regroupements de consommateurs, associations de
I’industrie pharmaceutique (de marque et générique) et autres intéressés. Ceux qui recevront
le document seront invités a formuler leurs commentaires et suggestions quant a son
contenu, en particulier ses recommandations, et aux meilleures maniéres de favoriser la mise
en ceuvre de ces recommandations.

De plus, des feuillets d’information sur la réglementation fédérale des prix de médica-
ments au Canada seront preparés et disséminés. Ils résumeront le contenu du présent docu-
ment dans une forme facile a consulter, de maniére a rendre le rapport plus accessible a
divers publics et a servir d’instrument pour I’éducation et les discussions sur les enjeux
abordés.

Pour de plus amples renseignements

Communiquez avec Richard Elliott au Réseau juridique canadien VIH/sida, par le biais du
bureau montréalais du Réseau (tél. : (514) 397-6828; téléc. : (514) 397-8570; courriel :
info@aidslaw.ca); ou directement & son bureau de Toronto (tél. : (416) 595-1666; téléc. :
(416) 595-0094; courriel : relliott@aidslaw.ca).

Ce document peut étre téléchargé du site Internet du Réseau juridique canadien VIH/sida,
www.aidslaw.ca, ou commandé auprés du Centre canadien d’information sur le
VIH/sida (tél. : (613) 725-3434; téléc. : (613) 725-1205; courriel ; aidssida@cpha.ca).
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Introduction

Historique du projet

Le présent document est le deuxiéme d’une série de rapports occasionnels que publie le
Réseau juridique canadien VIH/sida dans le cadre de son Projet sur les questions juridiques,
éthiques et de politiques liées aux soins, aux traitements et au soutien pour le VIH/sida.* Le
travail du Réseau juridique sur les questions de soins, traitements et soutien se poursuit au
dela du cadre de ce projet particulier, tant au Canada que dans le monde.

Un comité consultatif national de projet a été créé pour fournir des commentaires au
Réseau juridique, quant a ses choix pour I’étude de questions juridiques, éthiques et de poli-
tiques liées aux soins, traitements et soutien pour le VIH/sida, dans le cadre de ce projet. Les
commentaires du comité consultatif, recus lors d’un atelier et a d’autres occasions, ont
conduit a la conclusion qu’en raison de I’'importance du prix des médicaments pour les per-
sonnes vivant avec le VIH/sida, le Réseau juridique pourrait faire une contribution utile dans
ce domaine en analysant les questions juridiques liées au prix des médicaments au Canada.

En plus d’étre la priorité premiere identifiée par la majorité des membres du comité
consultatif, ce théme vient compléter et appuyer les efforts d’intervention déja initiés par
d’autres organismes canadiens de lutte contre le VIH/sida. La question des prix des médica-
ments est par ailleurs le point de mire d’une attention considérable sur la scéne internationale
— en particulier depuis les Conférences internationales sur le sida tenues a Durban, Afrique
du Sud (juillet 2000) et a Barcelone, Espagne (juillet 2002), ou la question des politiques
mondiales sur les médicaments et sur leur prix, ainsi que les répercussions de ces enjeux sur
I’accés mondial aux médicaments, ont été au cceur de vives et tres abondantes discussions.

Connexe, la question du prix des médicaments et de leur acces figure a I’agenda politique
des Etats-Unis — qui exerce toujours une influence considérable sur les lois et politiques
canadiennes; les lois fédérales des E.-U. relatives aux prix des médicaments sont au
programme des débats. Comme I’a affirmé le président de I’agence canadienne chargée du
contrdle des prix des médicaments brevetés :
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Méme si nous pouvons nous consoler a I’idée que nos approches ont per-
mis de ramener les prix des médicaments aux niveaux de la plupart de nos
partenaires commerciaux, force est de reconnaitre que la disparité avec les
Etats-Unis se maintient et s’accentue méme. ... Les fabricants de médica-
ments [aux Etats-Unis] sont préoccupés par la perspective de la réimporta-
tion de médicaments [moins chers] du Canada, mais ils le sont probable-
ment encore plus par celle de I’importation de politiques et d’idées qui
limiteraient leur marge de manceuvre actuelle au niveau de la détermina-
tion des prix de leurs médicaments et de la commercialisation de leurs pro-
duits aux Etats-Unis. Ces préoccupations peuvent fort bien donner lieu a
I’exercice de pressions pour faire monter les prix des médicaments au
Canada et pour permettre une plus grande promotion des médicaments.
Ces mesures, si elles ne sont pas jugulées, peuvent fort bien donner lieu a
des dépenses encore plus élevées pour les médicaments et a des pressions
plus grandes sur les régimes privés et publics d’assurance-médicaments.
Les consommateurs canadiens et les dirigeants doivent demeurer vigilants
dans un tel environnement.

Au méme moment, I’approche du Canada en matiere de réglementation du prix des médica-
ments est & I’étude — notamment dans le contexte d’un débat national sur I’avenir des soins
de santé. Ces discussions, en Amérique du Nord, se comparent aux débats que I’on observe
dans la plupart des pays industrialisés et dans certains pays en développement.

L’établissement du prix des médicaments et le VIH/sida

Les activistes de la lutte contre le sida, aux Etats-Unis, dénoncent la pression croissante
gu’exercent des fabricants de médicaments pour que soient augmentés les prix de leurs pro-
duits; les activistes ont qualifié le phénomene de « nouveau fléau que I’on pourrait aussi bien
nommer ‘prix opportunistes’ ».2 Le magazine POZrapportait que ces préoccupations se sont
radicalement intensifiées en 1995, avec I’avenement d’inhibiteurs de la protéase et d’aug-
mentations abruptes des prix demandés par les fabricants.

Pour les personnes vivant avec le VIH/sida, le codt final que paie le consommateur pour
les médicaments — dont seulement une partie correspond au codt de fabrication — est évidem-
ment une importante préoccupation, méme dans des pays développés comme le Canada. Par
exemple, des recherches en Alberta ont montré que les prix des traitements antirétroviraux
ont connu une hausse importante, depuis I’introduction des « thérapies antirétrovirales forte-
ment actives » (HAART), en raison de la hausse du colt des médicaments proprement dits,
de I’augmentation du recours a ces thérapies et de I’expansion des régimes & médicaments
multiples.® Une étude ontarienne a signalé, en 1999, que les données de 1997 révélaient que
le colt moyen d’un traitement antirétroviral (TAR) dans cette province était de 11 000 $ par
année, représentant environ 43% des colts de soins de santé directs pour le VIH.® Les
chercheurs ont également constaté que :

Dans I’ensemble, les codts du traitement pour le VIH ont augmenté a cause
du codt des nouveaux antirétroviraux. En 1997, le codt annuel moyen des
soins liés au VIH, pour les personnes vivant avec le VIH/sida soignées par
un médecin, sont estimés a environ 18 000 $. Les soins de santé formels et
informels, les médicaments et les dépenses assumées directement par le
patient font tous partie de cet estimé. Les soins aux patients hospitalisés ne
représentent a présent que 10% de ce colt.”
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Un rapport publié en 1998, qui comprend des estimés des codts nationaux liés au VIH/sida,
au Canada, faisait état lui aussi d’une tendance de diminution des co(ts d’hospitalisation et
d’accroissement des dépenses pour les médicaments :

Les estimés des colt directs, a la fin des années 80, montraient un épisode
dominé par les codts d’hospitalisation des patients. Depuis cing ans, I’his-
toire naturelle de la maladie a VIH et les tendances dans son traitement se
sont rapidement modifiées et un nouvel épisode s’est manifesté. Les colts
des médicaments déciment a présent les colts d’hospitalisation, dans le
profil de consommation épisodique des ressources. [trad.]e

Bien que les colts des traitements pour les personnes vivant avec le VIH/sida soient en
hausse, et que les dépenses en médicaments en constituent la plus grande partie, le traitement
HAART présente encore un rapport codt-efficacité avantageux. L’étude de 1998 a calculé
que « si le traitement HAART prolonge de 15% la période de vie productive des personnes
vivant avec le VIH/sida, les économies de codts indirects compenseront I’augmentation des
codts de traitement. Les codts indirects de la maladie a VIH dépassent de loin les codts des
soins, des traitements et de la prévention ». [trad.]°

En I’absence d’un régime public et universel d’assurance-médicaments, les personnes
vivant avec le VIH/sida comptent sur une mosaique de programmes privés et/ou publics,
complets ou partiels, pour I’achat des médicaments d’ordonnance.® La méme €étude ontari-
enne de 1999, par exemple, signalait que :

En dépit des divers programmes privés et publics d’assurance, plusieurs
personnes vivant avec le VIH/sida doivent payer une partie ou la totalité de
leurs médicaments. Cette recherche montre que, bien que plusieurs per-
sonnes vivant avec le VIH/sida recoivent un TAR a peu de frais ou gratu-
itement, au moins 25% d’entre elles assument un fardeau considérable de
dépenses annuelles, considérant leur revenu. En conséquence, certaines
personnes vivant avec le VVIH/sida ne regoivent pas les médicaments dont
elles ont besoin et d’autres se les procurent au prix d’importants sacrifices
financiers.

La moyenne des dépenses absorbées directement par un patient suivant un
TAR, en Ontario, était de 1 629 $ par an, mais ce chiffre peut varier
considérablement d’une personne & I’autre. Les personnes vivant avec le
VIH/sida peuvent étre aux prises avec de lourdes dépenses si elles doivent
payer des franchises élevées, si elles ne sont pas admissibles aux presta-
tions ou si elles prennent des médicaments qui ne sont pas approuves par
les programmes de prestations. [trad]:

Pour la minorité des Canadiens qui vivent avec le VIH/sida et qui ne bénéficient d’aucun
régime d’assurance, les colits élevés, en particulier pour le traitement antirétroviral, peuvent
rendre les médicaments inaccessibles. On estime que 12% des Canadiens, soit quelque 3,5
millions de personnes, n’ont aucune assurance pour les médicaments.’2 Dans le cas de ceux
qui ont une assurance privée en la matiére (généralement liée & un emploi antérieur ou actuel)
ou qui bénéficient d’un régime public d’assurance, les prix élevés font pression sur les
assureurs, qui cherchent a refuser des prestations, a augmenter les cotisations ou les fran-
chises, ou encore a réduire leur achat et leur fourniture de certains médicaments. La
Commission sur I’avenir des soins de santé au Canada I’a signalé :
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On constate que, dans le cadre des régimes d’assurance-médicaments

actuels, les codts ont une incidence directe sur le respect des ordonnances.

Ainsi, il arrive que des patients cessent de prendre des médicaments essen-

tiels et facultatifs lorsqu’ils doivent assumer une part des

codts par le biais d’une franchise élevée ou d’une clause

« On constate que [...] les de coassurance. Ce sont les personnes a faible revenu qui

colits ont une incidence directe Sont affectées au premier chef par ces dépenses person-

nelles. Si des patients refusent de prendre les médica-

ments dont ils ont besoin en raison des codts, ils ne sont

pas seuls a en subir les conséquences; leur famille, leur

collectivité et la santé générale de la population en souf-

frent aussi. Ce refus peut également entrainer une hausse
des codts a long terme.:3

sur le respect des
ordonnances. »

— Commission Romanow, 2002

Développements récents et situation actuelle

Vu le partage constitutionnel des responsablités des soins de santé entre le gouvernement
fédéral canadien et les gouvernements des provinces et territoires, a I’instar de tout ce qui
concerne les soins de santé depuis I’introduction d’un systéme public universel de soins a
I’échelle du pays, la question des dépenses pour les médicaments comporte de lourds enjeux
économiques, pour le fédéral et les provinces/territoires — et les deux paliers de gouverne-
ment sont impliqués. La gestion et le controle de ces dépenses revétent une importance sans
cesse croissante, au Canada — et, comme on le sait, le dossier est a I’ordre du jour des gou-
vernements, de I’industrie ainsi que des intervenants qui font valoir les intéréts des patients,
dans les débats actuels sur I’avenir des soins de santé. Les questions liées aux politiques sur
les médicaments ont donc €té abordées dans une panoplie de forums sur les soins de santé,
notamment les suivants.

» En 1997, le Forum national sur la santé a abordé plusieurs problématiques liées aux poli-
tiques canadiennes sur les médicaments.

» En 1998, une Conférence sur les approches nationales de I’assurance-médicaments abor-
dait les questions de contrdle des colts comme un défi crucial pour la mise en ceuvre
d’un tel programme national.2s

e En 2001, une enquéte effectuée par le Conseil d’examen du prix des médicaments
brevetés a démontré qu’une des principales préoccupations des dépositaires d’enjeux
(autres que I’industrie pharmaceutique) était le prix croissant des médicaments.
L’ensemble des intervenants a aussi identifié la nécessité d’un équilibre entre la régle-
mentation des prix des medicaments et I’importance de la recherche et du développe-
ment.26

e En 2002, le gouvernement fedéral a mis sur pied la Commission sur I’avenir des soins
de santé au Canada (la Commission Romanow), qui a signalé entre autres que plusieurs
Canadiens lui avaient exprimé leurs préoccupations au sujet des médicaments, en parti-
culier quant au prix abordable et a I’accessibilité des médicaments nécessaires.’’ La
Commission a formulé plusieurs recommandations pour I’approche du Canada en
matiére de réglementation du secteur pharmaceutique; notamment I’expansion du
contr6le des prix au dela des médicaments brevetés, pour inclure les médicaments
génériques' voire « des vaccins et certains médicaments en vente libre »,*® ainsi qu’une
approche nationale coordonnée pour I’achat et le remboursement des médicaments
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d’ordonnance par le biais de formulaires publics afin de contrdler les colts de maniére
plus efficace.

e En juin 2003, le Comité permanent de la Chambre des communes sur I’Industrie, la
science et la technologie a consacré quelques jours d’audiences aux dispositions de la
Iégislation canadienne sur les brevets qui empéchent I’arrivée de médicaments
génériques sur le marché méme apreés I’expiration des brevets des médicaments d’ori-
gine. Retarder la concurrence retarde la baisse des prix des médicaments. Une plainte
pour abus de ces dispositions a été déposée au Bureau de la concurrence du Canada par
un groupe de syndicats, d’organismes représentant les ainés, d’intervenants en faveur des
intéréts des patients et d’activistes des soins de santé. En juin 2002, le Bureau a annon-
cé qu’il ferait enquéte sur la plainte; il s’agira de sa premiére enquéte portant directement
sur ce probleme.»

La question des prix des médicaments est évidemment aussi au menu du Comité d’examen
du prix des médicaments brevetés (CEPMB), I’instance nationale chargée de réglementer le
prix des médicaments brevetés au Canada. Le CEPMB révise actuellement son processus
d’examen des prix. De plus, en 1999, le Comité fédéral-provincial-territorial des questions
pharmaceutiques, une instance intergouvernementale, a recu un rapport de son Groupe de
travail sur les prix des médicaments ot sont formulées des recommandations pour I’améli-
oration du travail du CEPMB en matiére de surveillance des prix, ainsi que des recomman-
dations de recherches supplémentaires sur d’autres problématiques.2 Toujours en 1999,
comme suite aux consultations publiques de 1997 et a la publication par le CEPMB (en
1998) d’un Guide pour la prochaine décennle CEPMB a mis sur pied un Groupe de tra-
vail sur les questions relatives a I’examen des prix; en 2002, ce groupe de travail avait abor-
dé un certain nombre de questions et recommandé, pour d’autres problématiques, des
recherches et analyses supplémentaires qui sont a présent en cours.

En outre, dans le contexte des débats internationaux sur les brevets et I’acces aux médica-
ments et des négociations en cours dans divers forums consacrés au commerce international
et aux ententes sur les investissements, le Canada subit des pressions de plus en plus insis-
tantes pour alléger sa réglementation en matiere de politiques sur les médicaments et pour
laisser de telles affaires au grée des forces du marché.

Notamment, il a été révélé en juin 2003 que la Pharmaceutical Research and
Manufacturers Association of America (connue sous I’acronyme PhRMA), le groupe indus-
triel qui représente les sociétés pharmaceutiques détentrices de brevets aux Etats-Unis,
dépensera 17,5 millions $ US « pour combattre les mesures de contrdle des prix et protéger
les droits de brevets dans les pays étrangers et dans les négociations sur le commerce inter-
national » [trad.], et qu’elle « octroie 1 million $ US pour faire changer le systéme canadien
de soins de santé et 450 000 $ US pour endiguer le flot de médicaments d’ordonnance en
provenance de pharmacies Internet du Canada vers des consommateurs des Etats-Unis ».
[trad.]2 La PhRMA s’oppose depuis longtemps aux mécanismes canadiens de controle des
prix des médicaments brevetés, qu’il s’agisse de licences obligatoires pendant les années
1980 ou, plus récemment, de la réglementation directe des prix — et son opposition se pour-
suit. Par exemple, encore en 2003, la PhRMA a inscrit le Canada sur sa liste annuelle de pays
a cibler par « surveillance prioritaire », incitant le représentant des E-U. au commerce inter-
national a faire de méme sur sa « Special 301 Priority Watchlist, pour la méme année, ce
qui constitue un signe précurseur de possibles sanctions commerciales contre des pays qui,
du point de vue des Etats-Unis, échouent & protéger les intéréts des détenteurs américains de
propriété intellectuelle.2 Le mémoire de la PhARMA cite expressément son objection au
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contrdle de prix exercé par le Canada. Toujours en 2003, les sociétés pharmaceutiques des
E.-U. ont intensifié leurs critiques & I’égard de pharmacies établies au Canada qui vendent
des médicaments a des consommateurs américains intéressés a profiter des prix inférieurs en
vigueur au Canada; certaines compagnies ont entamé des mesures pour suspendre I’appro-
visionnement des pharmacies canadiennes qui continueraient d’accepter de telles comman-
des, et certains commentateurs, comme le ministre canadien de I’Industrie, ont prédit que
si le Canada ne réduit pas ce commerce transfrontalier les pressions s accentueront pour des
révisions aux mesures canadiennes de controle des prix des médicaments.2s D’aucuns ont
exprimé la crainte que les sociétés pharmaceutiques dont le siége social est aux E.-U.
pourraient refuser de vendre leurs nouveaux produits au Canada, comme moyen de pression
contre sa réglementation des prix, mais peut-étre aussi afin de lancer un message aux
législateurs des E.-U. qui envisagent d’instaurer eux aussi des mesures de contrdle des prix
des médicaments.2

La taille et I’influence politique de I’industrie pharmaceutique de marque sont consi-
dérables. En 2002, aux E.-U., elle a employé 675 lobbyistes, soit prés de sept pour chaque
sénateur américain, et investi une somme record de 91,4 millions $ US dans des activités de
lobby.2” Au Canada, des préoccupations ont également été exprimées quant aux liens étroits
entre I’industrie pharmaceutique de marque et des dirigeants du parti politique qui gouverne
actuellement le pays.22 Dans les négociations & I’Organisation mondiale du commerce
(OMC) sur la propriété intellectuelle et I’acces a des médicaments génériques dans les pays
en développement, I’expérience démontre aussi que I’industrie pharmaceutique de marque
exerce une influence considérable sur les gouvernements des Etats-unis et du Canada. Il est
important, par conséquent, que les Canadiens comprennent les forces et les limites de notre
politique nationale sur les prix des médicaments afin de préserver et d’améliorer son fonc-
tionnement, pour le bien commun.

En somme, il est opportun d’analyser I’approche du Canada en matiere de controle des
prix des médicaments pour quatre raisons : les pressions domestiques liées aux codits; I’at-
tention politique actuellement portée aux soins de santé en général et aux politiques sur les
médicaments en particulier; les menaces extérieures aux politiques canadiennes en vigueur;
et I'importance de I’enjeu pour les personnes vivant avec le VIH/sida.

Portée et apercu de ce document

Plusieurs facteurs influencent le prix que paient les Canadiens pour leurs médicaments — que
ce soit par leurs propres moyens ou par le biais d’une couverture complete ou partielle de ces
dépenses par un régime d’assurance public et/ou privé. Ces facteurs incluent les comporte-
ments des fabricants de médicaments, des patients et des auteurs de leurs ordonnances, ainsi
que les actions des grossistes, des détaillants et des pharmaciens. En conséquence, le prix
ultime que paient les Canadiens pour leurs médicaments ainsi que les dépenses nationales en
matiére de santé sont influencés par une panoplie de lois, politiques et réglements adoptés
par :

* le gouvernement fédéral (p. ex., la protection des brevets, les obstacles a la pénétration
de marché et a la concurrence des fabricants de médicaments génériques, de méme que
le contrble des prix);

* les gouvernments provinciaux (p. ex., les régles et mécanismes pour déterminer quels
médicaments sont inclus dans les formulaires de régimes provinciaux d’assurance-santé
publique, et selon quels termes);
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» diverses instances de réglementation (p. ex., les lignes directrices pour I’examen des prix
par I’instance fédérale indépendante, la réglementation pertinente a la conduite de pro-
fessionnels de la santé comme les médecins et les pharmaciens); et

 les compagnies d’assurance (p. ex., diverses limites & la couverture des colts des
médicaments et les primes demandées aux assurés).

La répartition élémentaire des responsabilités a été décrite brievement par le président d’une
commission sur I’industrie pharmaceutique, dans les années 1980 :

Les interventions gouvernementales ont varié de temps & autre, mais I’ori-

entation fondamentale est demeurée la méme : le gouvernement fédéral

réglemente les prix des médicaments brevetés en appliquant la Loi sur les
brevetsalors que les provinces exercent une incidence sur les prix des

médicaments par leur programmes de remboursement.

Au palier fédéral, trois principaux €léments des politiques nationales influencent les prix des
médicaments et leur colit pour les consommateurs :

* les mécanismes pour le contrdle des prix des médicaments;

* les dispositions du droit de la propriété intellectuelle, qui favorisent ou limitent la
concurrence de marché entre les médicaments brevetés et les médicaments génériques;®
et

* la réglementation de la mise en marché des médicaments, qui influence leur consom-
mation ainsi que le choix de ceux qui sont prescrits et achetés.3

Au palier provincial-territorial, les principaux mécanismes de politiques qui influencent les
prix des médicaments et leur codt pour les consommateurs sont :

e [’ampleur de la couverture du co(t des médicaments, dans le cadre des régimes publics
d’asssurance-santé, au moyen de « formulaires » [ou listes de médicaments], de maniére
a inclure ou exclure certains médicaments;

 les conditions imposées a cette couverture par les gouvernements, notamment les
mesures visant a promouvoir le recours a des médicaments moins chers ou a instaurer
un plafond pour les montants remboursables (p. ex., la substitution de médicaments de
marque par des médicaments génériques; les approches d’établissement des prix d’aprés
une valeur de référence);s

« dans une bien moindre mesure, la surveillance des ordonnances des médecins et de la
fourniture par les pharmaciens.

La portée du présent document n’englobe pas la panoplie compléte des dispositions régle-
mentaires de tous les ressorts canadiens qui affectent le colt des médicaments pour les
consommateurs ainsi que la somme des dépenses en médicaments. Il est clair que les déci-
sions et les politiques des gouvernement provinciaux, dans le cadre de leurs régimes publics
d’assurance-santé, jouent un réle trés important dans le controle des prix des médicaments
au Canada, car ces gouvernements sont des acheteurs majeurs de médicaments. Compte tenu
de la diversité des approches des provinces et de leurs importantes répercussions sur les colts
ultimes et sur les dépenses totales, une analyse compléte de ces politiques et de leurs réper-
cussions sur le co(t des médicaments pour les personnes vivant avec le VIH/sida
constituerait un complément utile au présent document.

Notre rapport se concentre sur les premiers éléments susmentionnés — en particulier, com-
ment le Canada, par sa législation fédérale, contrdle les prix demandés par les fabricants de
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médicaments. Bien qu’il ne s’agisse que d’une des nombreuses composantes de la mosaique
des politiques, elle est importante car le prix initial des fabricants représente une grande por-
tion du prix final que paient les acheteurs (p. ex., on estimait en 1997 que le prix de vente
des fabricants représentait presque les deux tiers du colt final*?). De plus, étant de ressort
fédéral, les politiques dans ce domaine affectent tous les Canadiens.

Le but premier du document est d’aider les Canadiens, notamment ceux qui vivent avec
le VIH/sida et leurs alliés, a comprendre cet élément de I’approche canadienne du contrble
des prix des médicaments. Le deuxieme but est d’offrir aux responsables des politiques une
analyse de cette approche, accompagnée de recommandations pour son amélioration afin de
protéger les intéréts des Canadiens qui vivent avec le VIH/sida, ainsi que I’ensemble des
Canadiens. Dans cette optique,

e nous mettons en relief I’importance des politiques sur les prix des médicaments, compte
tenu de I’augmentation des codts et dépenses en la matiere dans le contexte des dépens-
es canadiennes pour la santé — et I'importance de ces politiques pour les personnes vivant
avec le VIH/sida;

 nous identifions les développements historiques et récents d’importance, car ils appor-
tent un éclairage pertinent aux débats en cours, au Canada, sur la réglementation du prix
des médicaments ou sur les politiques générales relatives aux médicaments;

* nous présentons un apergu des lois et politiques fédérales actuelles sur la réglementation
des prix demandés par les fabricants; et

* nous recommandons certaines réformes de la réglementation fédérale sur les prix des
meédicaments au Canada.
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LES DEPENSES CANADIENNES
EN SOINS DE SANTE
ET MEDICAMENTS

Les dépenses pharmaceutiques au Canada

Depuis deux décennies, les dépenses pour les médica-
ments sont I’élément qui connait la croissance la plus o
prononcée, dans I’ensemble des dépenses en soins de  Pour les médicaments que pour
santé au Canada : les Canadiens dépensent aujourd’hui les services des médecins. Seul le
une somme plus élevée pour les médicaments que pour  colt des hopitaux dépasse celui
les services des médecins; et, parmi les dépenses totales des médicaments, dans les
du pays pour les soins de santé, seul le codt des hopitaux dépenses totales du pays pour
dépasse celui des médicaments.3* Pendant les années
1990, le montant payé par les gouvernements provinciaux
et territoriaux pour les produits pharmaceutiques (dont ils
sont les principaux acheteurs publics) a augmenté de 87% — ce qui est, de loin,
I’augmentation la plus prononcée parmi les dépenses liées aux soins de santé.? En
dix ans, les dépenses pour I’achat de médicaments, au Canada, sont passées de
191$ per capitaen 1990, & 396% per capitaen 2000.3

Les Canadiens dépensent plus

les soins de santé.

D’importantes hausses de ces dépenses sont également observées dans les sept pays dont
tient compte le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB) pour les com-
paraisons de prix qui lui servent a déterminer si les prix de médicaments au Canada sont exces-
sifs;?” la derniére évaluation placait le Canada approximativement au milieu de I’échelle d’aug-
mentation du pourcentage des dépenses représentées par les médicaments.® En Europe, tous
les pays sont aux prises avec d’importantes augmentations des dépenses pour les medica-
ments, ce qui a pour conséquence que « les politiques publiques relatives a I’établissement des
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prix des médicaments et au remboursement en vertu des programmes publics sont en con-
stante évolution en Europe. Concernant les prix, ces initiatives comprennent I’établissement
d’un prix de référence, les comparaisons des prix internationaux et les réductions obliga-
toires des prix [...] Certains pays négocient, avec les fabricants, des prix de volume afin de
limiter leurs colts ».2 Parmi les pays membres de I’Organisation pour la coopération et le
développement économiques (OCDE), la proportion du PNB consacrée aux dépenses pour
les médicaments est en hausse constante depuis 1970.4

L’augmentation des dépenses pour les médicaments résulte d’au moins trois principaux fac-
teurs :

 |’augmentation de I’utilisation de médicaments per capita

 I’utilisation de médicaments nouveaux et plus chers, au lieu de médicaments plus
anciens et moins chers; et

e |’augmentation des prix de médicaments existants.+

Des recherches ont révélé que « I’élément le plus important de ces dépenses a la hausse est
le colit des médicaments d’ordonnancequi représente a I’heure actuelle les trois quarts envi-
ron des dépenses totales au chapitre des médicaments ».42 (Moir le schéma 1, ci-dessous, qui
présente des données de 1997; et le schéma 2 qui illustre les dépenses pour les médicaments
d’ordonnance et ceux en vente libre, de 1985 & 2002.)

Schéma |

Dépenses en médicaments, par type et secteur, Canada, 1997 4

Dépenses en médicaments, par type et secteur, Canada, 1997

(Les chiffres entre parenthéses expriment des milliards de §)

D'ordonnance - secteur privé
($4,5):38,1%

En vente libre - secteur privé

D'ordonnance- ($1.4):11,8%

secteur public
($4,5):38,2%

Achats personnels de santé
($1.4): 11,9%

Source: Santé Canada et ICIS
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Schéma 2

Dépenses totales en médicaments, par type, Canada, 1985-200244

(en milliards de $)
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En procédant a des ajustements en fonction de I’inflation, Lexchin a établi le pourcentage
annuel que représentent les dépenses pour les médicaments d’ordonnance, pour une période
plus longue (1975-2001), dont la tendance est illustrée au schéma 3.

Schéma 3

Pourcentage de changement des dépenses en médicaments d’ordonnance
vendus au détail, Canada, 1975-2001, (a dollar constant, 1992 = 100)*

-4 T T T T T T T T T T !
1975 1980 1985 1990 1995 2000 2005

Pourcentage du changement sur I'année précédente

Année

Sources : Institut canadien d’information sur la santé (ICIS), Tendances nationales de
santé, 1975-2001, rapport, sommaire. Banque du Canada, Feuille de calcul de I'inflation
(www.banqueducanada.ca/fr/inflation_calc-f.htm).
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Récemment, I’Institut canadien d’information sur la santé (ICIS), un organisme autonome a
but non lucratif créé par les ministres fédéral, provinciaux et territoriaux de la Santé, a pub-
lié une analyse des tendances des dépenses nationales en santé au cours des 17 dernieres
années. L’ICIS estime que :4

* le Canada demeure parmi les pays industrialisés qui dépensent proportionnellement le
plus, pour les soins de santé : en 2000, les dépenses canadiennes en soins de santé
représentaient 9,1% de son produit national brut (PNB), soit le quatriéme ratio en impor-
tance parmi les pays du G7; en 2001, le ratio avait augmenté a 9,3%;

e en 2002, bien que les dépenses pour les hopitaux représentaient la plus grande part
(31,3%) des dépenses totales en soins de santé, les dépenses en médicaments (d’ordon-
nance et en vente libre) a I’extérieur des hopitaux*’ demeuraient au second rang : en
2002, elles étaient estimées a 18,1 milliards $, soit 16,2% des dépenses totales annuelles
en sante;

« depuis le début des années 1990, la proportion des dépenses de sources privées (p. ex.,
les compagnies d’assurance et les patients proprement dits), pour des médicaments
d’ordonnance, se maintient au dessus de 50%, allant de 52,3% a 57,6%, avec le temps.
L’ICIS estimait ce pourcentage a environ 55%, pour I’année 2002.

Une hausse des dépenses en médicaments n’est pas en soi problématique; de fait, dans cer-
tains cas, cela peut étre rentable lorsque I’on fournit aux patients des bienfaits thérapeutiques
améliorés et si I’on évite ou réduit ainsi le recours a des interventions médicales colteuses.
Les médicaments ont contribué a d’importantes améliorations de I’espérance de vie et de la
qualité de vie.*8 Ces bienfaits ne résultent pas, cependant, d’un usage croissant de nouveaux
médicaments qui offrent peu d’avantages thérapeutiques, voire aucun, en comparaison avec
des médicaments moins colteux qui sont déja sur le marché. Par conséquent, il est impor-
tant que les politiques canadiennes visent a utiliser les argents consacrés aux soins de santé
de la maniére la plus judicieuse possible, pour en tirer le plus grand bénéfice possible pour
la santé. Les politiques, dans plusieurs secteurs et aux divers paliers de décision, doivent étre
éclairées par cet objectif ultime — qu’il s’agisse de réduction des ordonnances superflues et
de la surconsommation de médicaments, de réglementation du marketing des fabricants ou
de pratiques des médecins, de I’adoption de critéres pour I’inscription de médicaments sur
les formulaires provinciaux en partant de données indiquant la valeur en fonction du prix,
etc. Un domaine ou cette préoccupation devrait trouver écho est le systéme fédéral canadien
pour le contr6le des prix des nouveaux médicaments; plusieurs des recommandations
contenues dans le présent rapport visent a améliorer les politiques fédérales a cet effet.

Lindustrie pharmaceutique au Canada

Bien qu’il date de quelques années, le rapport publié en 1999 par le Comité fédéral-provin-
cial-territorial sur les questions pharmaceutiques, ou I’on analyse les prix des médicaments
et les colts au Canada de 1990 a 1997, offre un bref apercu de I’industrie pharmaceutique
au Canada. Voici une traduction libre du passage complet :4

L’aspect de I’approvisionnement en médicaments comprend approximativement
130 fabricants de médicaments d’ordonnance, au Canada; ces manufacturiers
peuvent étre divisés comme suit : ceux qui produisent des médicaments de mar-
que, et le secteur plus limité des fabricants de copies génériques de ces médica-
ments apres I’expiration des brevets des premiers. En grande partie, I’industrie
canadienne de médicaments de marque se compose de sociétés multinationales
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étrangéres dotées de filiales au Canada. Ces filiales bénéficient des lois canadi-
ennes sur les brevets et effectuent au Canada la grande majorité de la recherche
et du développement de produits pharmaceutiques d’innovation. La plupart des
industries pharmaceutiques sont établies en Ontario (i.e. Toronto) et au Québec
(i.e. Montréal). L’industrie générique est composée principalement de sociétés
domestiques, dont un petit nombre commence a investir dans la recherche et le
développement de produits pharmaceutiques novateurs.

L’aspect de I’acquisition des produits de ce domaine inclut les hopitaux et
d’autres établissements, un mélange d’assureurs publics (principalement provin-
ciaux) et privés, et les individus qui paient eux-mémes leurs médicaments. Les
intermédiaires dans le marché des médicaments d’ordonnance sont notamment
les médecins, les pharmaciens et les distributeurs de médicaments en gros et au
détail.

Le schéma qui suit [schéma 4] illustre le fonctionnement du marché pharmaceu-
tique canadien. En 1997, les ventes de médicaments au Canada totalisaient en-
viron 7 milliards $ au co(it de départ-usine. En 1997, ces ventes de 7 milliards $
se divisaient approximativement comme suit : 52% en médicaments brevetés
(3,7 milliards $) et 48% en médicaments non brevetés (3,3 milliards $); seuls les
prix des médicaments brevetés sont directement réglementés, au Canada. Les
produits pharmaceutiques sont distribués soit directement par les fabricants, soit
par le biais de distributeurs en gros, au secteur hospitalier ou aux pharmacies
dans les communautés. Le schéma qui suit illustre la complexité de ce secteur.

Ces dépenses pour les médicaments d’ordonnance peuvent étre subdivisées selon que le
médicament est actuellement protégé par un brevet et qu’il est disponible auprés d’un fabri-
cant unique, ou de sources multiples (i.e. des concurrents). Notez que les médicaments d’or-
donnance peuvent étre des produits a sources multiples; en particulier, les médicaments
brevetés depuis plus longtemps, pour lesquels des médicaments génériques concurrents sont
fabriqués et vendus en vertu d’une licence obligatoire. Notez également que les produits de
source exclusive peuvent avoir une concurrence indirecte de la part de thérapies paralléles.

Des préoccupations ont été exprimées quant a la nature de I’industrie pharmaceutique au
Canada. Un analyste a souligné qu’au cours des deux dernieres décennies, et principalement
depuis I’affaiblissement puis la quasi-totale abolition des licences obligatoires (décrite en
détail plus loin dans ce rapport), le Canada est devenu largement dépendant de I’importation,
pour son approvisionnement en médicaments :

En 1983, les importations représentaient 18% du marché canadien; en 1993, elles
dépassaient les 35%; et en 2000, plus des trois quarts du marché venaient de
I’importation. La plupart des importations sont des produits de chimie fine qui
sont les ingrédients actifs des médicaments que nous utilisons. Par conséquent,
les changements aux lois canadiennes sur les brevets se sont accompagnés d’un
échec a développer une industrie de chimie fine, et I’industrie pharmaceutique a
pris plutét I’allure d’une ligne d’assemblage ou les ingrédients sont rassemblés
en un produit fini. [trad.]s
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Schéma 4

Le marché pharmaceutique au Canada, 1997 5!
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Les données présentées lors d’un symposium organisé en octobre 2002 par le CEPMB ont
montré que les ventes de médicaments, en général, et en particulier de médicaments brevetés
continuent d’augmenter :

Depuis la création du CEPMB en 1987, les colts au prix de détail des médica-
ments ont augmenté, passant de 10% du budget de la santé qu’ils étaient alors a
plus de 15%. La valeur totale des ventes au prix départ-usine a pour sa part aug-
menté de plus de 400% pour se situer a 11,5 milliards de dollars en 2001. La
valeur des ventes des médicaments brevetés a augmenté a un rythme encore plus
accéléré et représente aujourd’hui 65% de la valeur totale des ventes de médica-
ments. Il 'y a quelques années a peine, ce pourcentage était de 45%.5

Ces augmentations sont illustrées criment ci-dessous, dans les schémas du CEPMB :
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Schéma 5

Ventes de médicaments par les fabricants, 1990-2001 >3

Schéma 6
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Des chiffres parus encore plus récemment, dans le rapport annuel du CEPMB, révélent que
ces augmentations ont continué, de telle sorte qu’en 2002 :

« lavaleur totale des ventes de tous les fabricants de produits pharmaceutiques pour usage
humain au Canada a augmenté de 13,9% en 2002 pour se situer a 13,1 milliards de dol-

lars et

 la valeur des ventes de médicaments brevetés a augmenté de 17,3% en 2002, pour
totaliser 8,8 milliards de dollars et représenter 67,4% du total des ventes de médicaments
au Canada en 2002. La proportion des médicaments brevetés, parmi I’ensemble des
médicaments vendus, n’a cessé d’augmenter depuis 1996.55

Néanmoins,

les ventes de médicaments au Canada pour I’année 2002 ne représentaient que

2,6% des ventes mondiales enregistrées par les fabricants pharmaceutiques, qui sont
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estimées a 638,8 milliards $ (CDN) pour I’exercice financier terminé en octobre 2002. (En
revanche, les ventes aux Etats-Unis représentaient 53,4% des ventes mondiales, plus que le
double des ventes au Canada, en France, en ltalie, en Allemagne et au Royaume-Uni, com-
binées.®®) Le CEPMB signale cependant que, depuis trois ans, les ventes de médicaments au
Canada ont connu une croissance supérieure a celles d’autres marchés importants comme les
Etats-Unis, le Royaume-Uni, I’Allemagne, I’ ltalie et la France.5

Les profits de I’industrie canadienne des médicaments brevetés se portent bien. Comme
le signalait Lexchin en 1997 :

Méme avant le projet de loi C-22, I’industrie [pharmaceutique] au Canada figu-
rait parmi les plus lucratives au pays. Au cours de la période de huit ans jusqu’a
1987, le taux de rendement brut sur le capital actions, pour les fabricants de
médicaments, était d’en moyenne 36,8% alors que la moyenne pour I’ensemble
des industries manufacturiéres était de 14,0%. Depuis I’entrée en vigueur des
projets de lois C-22 et C-91 [voir discussion ci-dessous], I’industrie pharmaceu-
tique est devenue encore plus lucrative qu’elle I’était en comparaison avec le
reste des industries, avec une marge de profit sur le capital actions de I’ordre de
29,6%, comparée a 10,7%.58

Ces statistiques sur la croissance rapide et soutenue des ventes et des profits de I’industrie
des médicaments brevetés, au Canada, trouvent un paralléle dans la croissance mondiale des
ventes et des profits de I’industrie des médicaments de marque en général. Des chercheurs
de I’Université du Québec a Montréal (UQAM), a I’analyse des données financieres (de
1991 a 2000) des neuf plus grandes sociétés pharmaceutiques qui mettent en marché princi-
palement des médicaments de pointe, ont constaté que :

 au cours de la décennie 1991-2000, le taux de rendement aprés impdt sur le capital
investi a été en moyenne de 41% pour les neuf sociétés, alors que le taux d’inflation a
oscillé autour de 2% a 3% pendant la méme période;

e en 2000, le taux de rendement aprés impdt sur le capital investi, pour les neuf sociétés,
était de 45,3%; en comparaison, d’apres le magazine Fortune, le taux qui venait au
deuxiéme rang était de 16,7% (I’industrie bancaire), et le taux de rendement moyen pour
48 industries, cette méme année, était de 15,6%;%°

* les hénéfices nets des neuf sociétés pharmaceutiques s’élevaient a 31 milliards $ US, en
2000, comparativement a 11 milliards $ US en 1991, ce qui représente une augmenta-
tion de 182% en dix ans, soit une marge de bénéfices nets sur les ventes s’élevant a 19%
au cours des dix années étudiées (1991-2000).5°
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LEVOLUTION DU DROIT
CANADIEN EN MATIERE
D’ETABLISSEMENT DU
PRIX DES MEDICAMENTS

A linstar de I’Australie, de la Nouvelle-Zélande, du Japon et de la plupart des pays
d’Europe, le Canada a mis en ceuvre un systeme pour la réglementation publique des prix
des médicaments. Parmi les principaux pays industrialisés, les Etats-Unis, I’ Allemagne et le
Danemark n’ont pas de systéme national pour le contréle de ces prix.6: Comme le souligne
I’auteur principal d’une récente enquéte approfondie :

Les médicaments [...] sont assujettis a des politiques complétes et vastes pour
I’établissement des prix, dans les pays de I’OCDE, depuis plusieurs décennies.
Aujourd’hui, les prix sont laissés sans contréle dans seulement une minorité des
pays de I’OCDE, méme si I’on trouve parmi ceux-1a d’importants joueurs
comme les Etats-Unis, I’Allemagne et le Danemark. [...] Des mesures pour la
détermination des prix ont été adoptées comme politiques publiques lorsque :

* les médicaments d’ordonnance sont considérés comme faisant partie des biens
fournis par un régime universel de soins de santé;

* |I’accés des patients ne doit pas étre découragé pour des raisons financiéres alors
que les fonds publics sont limités.s2

Mais les programmes publics aux Etats-Unis qui couvrent certains colts de médicaments
pour certains groupes de personnes se tournent de plus en plus vers des mécanismes de
contrdle et de limite des codts auxquels on a recours depuis plus longtemps en Europe et
ailleurs; et des Etats américains introduisent ou envisagent des mesures plus vastes de
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contrdle des prix, souvent en invoquant le colt moins élevé des médicaments au Canada (qui
sont en partie dues a sa réglementation des prix).e

Cependant, a certains égards I’approche du Canada en matiére de réglementation des prix
des médicaments est « unique » parmi les pays comparablement industrialisés :% le droit

Le droit canadien réglementant
les prix des médicaments a
toujours été lié a la question
de la protection des brevets
d’inventions pharmaceutiques.

canadien réglementant les prix des médicaments, dans son évolu-
tion depuis un siecle, est rattaché au droit et aux politiques cana-
diennes en matiere de protection des brevets d’inventions phar-
maceutiques. C’est encore largement le cas de nos jours. Dans la
présente section, nous offrons un apercu général des manieres
dont les politiques canadiennes touchant les prix des médicaments
ont évolué, depuis quelques décennies; ce survol historique est
important pour la compréhension de la situation actuelle en la
matiere.®

En général, au palier national, le Canada a adopté deux approches principales, dans ses

efforts pour maintenir les prix des médicaments (brevetés) a des niveaux « raisonnables ».
Premiérement, des années 1920 aux années 1980, il limitait les monopoles en restreignant la
portée et I’ampleur des droits de brevets de médicaments, comptant sur la concurrence de

marché pour gérer les prix. Au milieu des années 1980, le gou-

Les Canadiens accordent une
grande valeur a un acceés
équitable et universel aux
soins de santé.

vernement fédéral a changé de cap et commencé a renforcer et a
étendre des droits exclusifs de brevet et, comme compromis poli-
tique, il a introduit un régime pour la réglementation directe des
prix demandés par les fabricants de médicaments brevetés, afin
d’empécher que les titulaires de brevets abusent de leurs droits en

pratiquant des prix « excessifs ». Ce régime est encore en vigueur
aujourd’hui. Mais les politiques relatives aux brevets pharmaceutiques et aux prix demeurent
controversées et sont une source constante de tensions et de débats. C’est le cas en raison,
notamment, de la valeur qu’accordent en écrasante majorité les Canadiens a un acces
équitable et universel aux soins de santé, et, par ailleurs, des pressions qu’exercent les traités
de commerce international et d’investissement, qui limitent ou menacent de limiter la possi-
bilité des gouvernements de faire des choix de politiques pour établir un équilibre entre les
intéréts du grand public et ceux de I’entreprise privée.

1923 - Création de mesures de licence obligatoire
pour des médicaments

La notion de licence obligatoire pour des produits pharmaceutiques a été introduite en droit
canadien en 1923.% Un brevet pour une invention (p. ex. un nouveau médicament) accorde
a son titulaire le droit d’empécher autrui de fabriquer, d’utiliser ou de vendre son invention,
pendant une période définie, et le droit de poursuivre quiconque fabrique, utilise ou vend
I’invention sans son autorisation. Une « licence obligatoire » est une autorisation légale a une
autre personne que le titulaire du brevet de faire usage de I’invention; dans les faits, la licence
obligatoire retire au titulaire du brevet les droits exclusifs qu’il détenait sur I’invention, ce
qui I’empéche d’exploiter un monopole sur cette invention et d’exiger des prix gonflés en
raison de cet avantage.

A I’époque, la Loi sur les brevetdimitait les possibles revendications d’invention de
médicaments aux seuls procédés pour la fabrication du médicament particulier ainsi qu’aux
produits issus d’un tel procédé breveté. Un médicament, en soi, ne pouvait pas étre couvert
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par un brevet sans égard au processus utilisé pour sa fabrication. En conséquence, il était
Iégal que des concurrents fabriquent et vendent leurs propres versions du médicament final,
a condition qu’ils le fabriquent au moyen d’un autre procédé, non breveté. Cela limitait, du
moins en théorie, I’ampleur du monopole de marché du titulaire de brevet.

De plus, en vertu de cette loi, des licences obligatoires pouvaient étre obtenues quasiment
a titre de droit. La Loi stipulait que, dans le cas d’inventions liées & la médecine, le
Commissaire aux brevets « allait » [en anglais : « shall »] accorder une licence obligatoire
au demandeur, en I’absence d’une « bonne raison de ne pas accorder de telle licence. ».
[trad.]5” En accordant une licence, le commissaire devait en déterminer la durée ainsi que le
montant de la royauté ou d’une autre forme de compensation a payer au titulaire du brevet,
en tenant compte de « I’opportunité de rendre le médicament disponible au public au prix le
plus bas possible tout en donnant a I’inventeur une récompense adéquate pour la recherche
qui a conduit a I’invention et pour d’autres tels facteurs, au besoin ». [trad.]e

Les tribunaux canadiens ont maintes fois affirmé la légitimité des objectifs du Parlement
a favoriser la concurrence sur le marché des produits pharmaceutiques au moyen de licences
obligatoires. Dans une affaire déterminante, le juge du procés a tranché ainsi :

A mon avis, I’objectif de la disposition est de stimuler la concurrence. Dans
I’ensemble, la concurrence dans la plupart des secteurs est considérée par le
Parlement comme un élément qui sert I’intérét public [...], aussi parce que la
concurrence tend a favoriser une plus grande efficacité, un meilleur service et des
recherches plus poussées. Le monopole accordé & un inventeur est une exception
a ce principe général, en vertu de notre droit. [La disposition sur les licences
obligatoires] a été adoptée parce que, dans le domaine auquel elle s’applique,
« I’intérét public lié en particulier a la libre concurrence » a été jugé plus impor-
tant que le droit d’un breveté d’exploiter un monopole. [trad.]

La Cour supréme du Canada, qui a entendu I’appel dans cette affaire, a maintenu le juge-
ment. Dans le jugement unanime rédigé par le j. Abbott, il est affirmé :

A mon avis, le but de [I’article autorisant le Commissaire a délivrer des licences
obligatoires] est clair. En bref, voici ce qu’il dit. Aucun monopole absolu ne peut
étre obtenu pour un procédé de production de nourriture ou de médicaments. Au
contraire, le Parlement a agi avec I’intention que, dans I’intérét public, il y ait
concurrence dans la production et la mise en marché de tels produits fabriqués
au moyen d’un procédé breveté, afin que, comme I’article le stipule, ils puissent
étre « disponibles au public au prix le plus bas possible tout en donnant a I’in-
venteur une récompense adéquate pour la recherche qui a conduit a I’invention ».
[trad.]

Bien que la Loi sur les brevetde 1923 e(t introduit la possibilité d’obtention d’une licence
obligatoire pour une invention liée aux médicaments, une telle licence ne pouvait étre émise
que pour autoriser I’utilisation au Canada d’un procédé breveté et la fabrication au Canada
de produits au moyen d’un tel procédé. Aucune disposition ne portait sur I’émission de
licences obligatoires pour autoriser I'importationau Canada de médicaments brevetés ou de
leurs ingrédients actifs. Pour des raisons qui sont matiére a débat, peu de demandes de
licences obligatoires ont été déposées pendant les quelques décennies qui ont suivi — jusqu’a
ce que des changements majeurs soient apportés a la loi, en 1969.™
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1969-87 : Prix élevés, inquiétudes croissantes
et expansion des licences obligatoires

Les prix élevés des médicaments sont devenus une préoccupation croissante, au Canada,
pendant les années 1960. Plusieurs enquétes du gouvernement fédéral ont signalé que les
prix des médicaments au Canada étaient parmi les plus élevés au monde et ont identifié le
régime canadien des brevets comme une cause importante, ce qui a conduit a des recom-
mandations de réforme des lois canadiennes en matiére de brevets. Une commission a
recommandé que le Parlement abolisse completement la possiblité d’obtenir des brevets liés
a des médicaments,” alors que deux autres ont recommandé de la maintenir mais d’élargir
les mesures de licence obligatoire de maniére a inclure I’importation plutdt que de les limi-
ter la production locale.”

Le gouvernement fédéral a suivi la seconde recommandation. Avant 1969, des licences
obigatoires pouvaient étre accordées pour des médicaments brevetés, mais seulement afin
d’en autoriser la fabrication au Canada. Les amendements apportés en 1969 a la Loi sur les
brevetsont étendu la portée et la disponibilité des licences obligatoires pour permettre a une
autre personne que le titulaire du brevet d’importer des médicaments ou des ingrédients.™
L’interprétation de cette loi par des tribunaux a « étendu les dispositions sur des licences
obligatoires pour inclure les intermédiaires chimiques, des substances qui servent, et qui sont
nécessaires, a la synthése et a la production de médicaments mais qui ne sont pas en soi des
meédicaments ».7s

Combinés & la disposition préexistante a I’effet que le Commissaire émette une licence
obligatoire a moins de « bonne raison » de ne pas le faire, les amendements ont déclenché
une hausse marquée du nombre de licences obligatoires émises, au Canada, engendrant une
plus grande concurrence dans le marché pharmaceutique et la croissance d’une importante
industrie de médicaments génériques, au pays. Entre 1969 et 1987 (année d’un autre
amendement a la Loi sur les brevejsquelque 765 demandes ont été déposées et quelque 400
licences obligatoires ont été émises, presque toutes a des fins d’importation.”® Comme I’a
signalé un tribunal :

L’amendement de 1969 a conduit a I’attribution de licences pour des produits de
marque brevetés, a des fabricants génériques qui ont alors produit et vendu leurs
propres marques ou copies de médicaments brevetés. Les licences obligatoires
pour I’importation de médicaments ont accru la concurrence des compagnies de
génériques aux compagnies détentrices de brevets. Cette concurrence a été de
plus stimulée par les politiques des provinces sur la substitution par des medica-
ments génériques, dans leurs régimes respectifs d’assurance-médicaments. Le
résultat a été une croissance de grandes et lucratives sociétés de médicaments
génériques de propriété canadienne, qui ont conduit a une baisse des prix [des
médicaments]. Il va sans dire que cet aspect des licences obligatoires, de permet-
tre & un concurrent (une compagnie de génériques) d’importer et de produire une
copie d’un produit (de marque) d’un titulaire de brevet, est la cible d’un intense
lobbying politique de la part des compagnies brevetées. [trad.]”

On pouvait s’y attendre, les compagnies pharmaceutiques brevetées se sont 0pposées aux
amendements de 1969 qui étendaient les licences obligatoires. Peu apres, s’est amorcée une
ére de litiges fréquents a propos des brevets canadiens et des lois canadiennes en la matiere;
la tendance se maintient encore aujourd’hui.
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Par exemple, les tribunaux ont maintes fois rejeté les prétentions que ces dispositions
étaient au dela de la compétence législative du gouvernement fédéral, ou qu’elles contreve-

naient aux dispositions de la Déclaration canadienne des drods de la Charte canadienne

des droits et libertémelativement a la propriété intellectuelle, a la liberté ou a I’égalité.’

Une question particulierement litigieuse était celle de la compensation au titulaire de
brevet, pour I’émission d’une licence obligatoire. Comme ce fut toujours le cas en lien avec
les licences obligatoires, une forme de compensation au titulaire du brevet était requise.
D’aprés un observateur, la royauté versée au titulaire du brevet, avant les amendements de
1969, « était généralement de 5 a 15% du prix de vente net de I'ingrédient actif ou du
médicament sous forme brute, qui est la forme dans laquelle il se trouve avant d’étre traité
en unités de dosage comme les tablettes ». [trad.]”

Cependant, en vertu de la nouvelle loi, une pratique différente s’est manifestée.
Souvenons-nous que la Loi sur les brevetsonférait au Commissaire aux brevets le pou-
voir et I’obligation de déterminer les termes d’une licence obligatoire, y compris la com-
pensation. Dans le cas de la premiére licence émise aprés les amendements de 1969, le
Commissaire a établi une royauté de 4% des ventes, chiffre qui est devenu la norme dans
sa pratique — bien qu’il semble y avoir eu peu de clarté dans la maniéere dont on arriva a ce
chiffre et les raisons pour lesquelles il est devenu une norme.® En dépit d’une contestation
de cette premiére décision du Commissaire ultérieurement a 1969, la cour a décidé qu’elle
n’allait pas interférer.8: Cette premiéere décision de tribunal, a la suite des amendements de
1969,

A déterminé que le montant de royauté serait de 4% du prix de vente net du
médicament dans sa forme finale de dosage; qu’il appartenait au Commissaire
aux brevets de déterminer I’importance relative a accorder aux aspects parti-
culiers dont il tiendrait compte pour atteindre une détermination adéquate; et
qu’un équilibre devrait étre atteint entre le versement d’une compensation
adéquate au breveté pour la recherche ayant conduit a I’invention, d’une part, et
I’objectif de rendre le médicament accessible au plus bas prix possible, d’autre
part.

L’origine du chiffre de 4% n’est pas claire; il ne semble avoir découlé d’aucune
étude détaillée ou compréhension approfondie des codts associés a la recherche
et au développement d’un médicament donné, ni des risques impliqués, ni des
bienfaits procurés [...]. Quoi qu’il en soit, le mystérieux 4% est demeuré intact
[...] [Q]uelle que soit la mystérieuse route par laquelle on soit arrivé a 4%, le
Commissaire aux brevets n’a pas considéré nécessaire de justifier ou de modifi-
er ce montant et les cours ont adopté la position que ¢’était au Commissaire aux
brevets qu’il appartenait de déterminer la royauté a verser, bien que des données
doivent étre déposées afin qu’il puisse I’attribuer.s2

Tandis qu’au début des années 1990, le taux de royauté de 4% fut « généralement appliqué
dans la plupart des dossiers pharmaceutiques », cette pratique d’un taux automatique de
royauté a fini par étre critiquée, pendant les jours d’agonie des dispositions législatives cana-
diennes en matiere de licence obligatoire, par une cour d’appel qui I’a qualifiée de Iégale-
ment insuffisante; puis des royautés plus élevées ont été ordonnées dans deux affaires
subséquentes.s
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Années 1980 : le projet de loi C-22 affaiblit
le recours aux licences obligatoires, mais confie
la réglementation des prix au CEPMB

Dés les années 1980, Iindustrie pharmaceutique de marque et le gouvernement des Etats-
Unis ont exercé des pressions sur le Canada pour affaiblir ou éliminer les licences obliga-
toires. Eventuellement, ces pressions, couplées aux orientations politiques du gouvernement
canadien, ont conduit a des changements drastiques aux politiques fédérales canadiennes sur

les médicaments, par I’adoption du projet de loi C-22, en 1987.
En 1984, le gouvernement fédéral mené par le Parti libéral avait mis sur pied la
Commission d’enquéte sur I’industrie pharmaceutique (la « Commission Eastman ») pour
I’examen d’une panoplie de questions, notamment le colt des

La Commission d’enquéte médicaments au Canada. Le rapport publié en 1985 par la com-
de 1984 sur l'industrie mission concluait que le recours fréquent aux dispositions sur les
pharmaceutique a conclu que  licences obligatoires, depuis les amendements de 1969 a la Loi

le régime canadien de licences ~ SUr les brevetsavait entre autres permis aux consommateurs
canadiens d’économiser quelque 211 millions $ en une seule
année (1983), n’avait pas nui a I’industrie canadienne de la
recherche pharmaceutique, et avait eu peu de répercussions sur les
décisions des multinationales pharmaceutiques en matiére d’in-
au Canada. vestissement en recherche et développement.8 De fait, Lexchin a
noté, en 1997, que « méme avant le projet de loi C-22 [en 1987],
I’industrie [pharmaceutique] au Canada figurait parmi les plus lucratives au pays. Au cours
de la période de huit ans jusqu’a 1987, le taux de rendement brut sur le capital actions, pour
les fabricants de médicaments, était d’en moyenne 36,8% alors que la moyenne pour
I’ensemble des industries manufacturiéres était de 14,0% ».8
La Commission Eastman a conclu par ailleurs que le régime canadien de licences obliga-
toires avait catalysé la croissance de I’industrie du médicament générique, au pays.® La
Commission a conclu « que le procédé de licence obligatoire tel qu’il existe aujourd’hui au
Canada en vertu de ... la Loi sur les brevetsst une composante efficace d’une politique
adéquate sur les brevets pour I’industrie pharmaceutique ». [trad.]®” Bien que la commission
e(t recommandé que le Canada conserve dans ses lois sur les brevets les dispositions sur les
licences obligatoires, elle a également recommandé des révisions visant a améliorer la com-
pensation recue par les compagnies d’innovation dont les brevets étaient soumis a de telles
licences. Trois recommandations, en particulier, se distinguent :

obligatoires avait catalysé la
croissance d’une industrie du
médicament générique,

» Premierement, la commission a recommandé qu’il soit possible de breveter un produit
pharmaceutique proprement dit, indépendamment du procédé de sa fabrication.

» Deuxiemement, elle a recommandé qu’un nouveau médicament jouisse d’une garantie
d’exclusivité de marché pendant quatre ans a compter du moment de son autorisation de
vente au Canada, de sorte qu’aucune licence obligatoire ne puisse étre émise pendant
cette période.

» Troisiemement, elle a recommandé la création d’un Fonds de royautés pharmaceutiques
financé par les compagnies de médicaments génériques qui ont recu des licences obli-
gatoires. Le montant de péréquation d’une compagnie générique dépendrait de la valeur
de ses ventes au Canada de produits issus de licences obligatoires ainsi que du ratio mon-
dial de la compagnie titulaire du brevet en ce qui a trait aux investissements en recherche
et développement comparés a ses ventes. Les compagnies brevetées dont un produit
serait soumis a une licence obligatoire recevraient des versements périodiques de ce
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Fonds, en fonction des ventes au Canada des versions génériques de leurs produits, de
méme que de leur propre ratio entre les dépenses en recherche et développement au
Canada et les ventes totales de médicaments brevetés.

Ces recommandations visant & établir un équilibre général entre les intéréts du public et les
intéréts privés ont été largement laissées pour compte par le gouvernement fédéral. Dans la
mesure ou certaines des idées ont été mises en application, I’orientation visait en trés grande
partie a renforcer les droits de brevet.

En 1987, le gouvernement fédéral a promulgué le projet de loi C-22,% qui a représenté
« le début de la fin »8 des licences obligatoires, au Canada, et un virage vers une nouvelle
approche dans le contrdle des prix des médicaments brevetés. Quatre caractéristiques prin-
cipales des amendements sont a souligner :

» Premierement, la nouvelle loi a amendé le droit canadien pour reconnaitre les brevets sur
les médicaments a proprement parler, sans égard au procédé de leur fabrication.

» Deuxiemement, elle a prolongé la durée de protection des brevets. Jusque-la, la Loi sur
les brevets accordait une protection de 17 ans a partir de la date ou le brevet était délivré
par le bureau des brevets. Les amendements apportés avec le projet de loi C-22 I’ont pro-
longée a 20 ans a partir de la date de dépdt de la demande de brevet; ce changement est
entré en vigueur en 1989.

» Troisiémement, la loi a décalé les périodes de protection pendant lesquelles il n’est pas
possible d’émettre une licence obligatoire pour un nouveau médicament. La
Commission Eastman avait recommandé une exclusivité de marché pour une période
limitée a quatre années. En vertu des amendements du projet de loi C-22, les fabricants
de médicaments génériques pouvaient encore recevoir des licences obligatoires pendant
la période ou le brevet était en vigueur, mais ils ne pouvaient les utiliser avant la fin d’une
certaine période d’exclusivité de marché réservée au médicament breveté original. Afin
d’encourager la production domestique de médicaments, lorsqu’il s’agissait d’un
médicament inventé hors du Canada une licence obligatoire pour le fabriquer au Canada
pouvait étre utilisée aprés sept ans d’exclusivité de marché du médicament original
breveté, mais une licence pour I’importer au Canada ne pouvait étre utilisée qu’aprés 10
années.® Autrement dit, le fabricant générique pouvait obtenir une licence obligatoire
plus tot si c’était pour faire la fabrication du médicament générique au Canada, mais il
lui fallait attendre plus longtemps s’il s’agissait simplement d’importer le produit
générique. Dans le cas d’un médicament breveté qui avait été « inventé et développé »
au Canada, une licence obligatoire ne pouvait étre émise pour la fabrication domestique
du médicament qu’aprés sept ans, et aucune licence obligatoire pour I’importation ne
pouvait étre émise pendant la durée du brevet.®t En retour pour cette bonne affaire con-
cédée a I’industrie des médicaments brevetés, I’ Association canadienne de I’industrie du
médicament (I’ACIM, association des compagnies brevetées au Canada — aujourd’hui
appelée « Rx&D, Les compagnies de recherche pharmaceutique du Canada) avait
promis d’accroitre ses dépenses en recherche et développement au Canada, d’augmenter
I’emploi dans le secteur de R&D et de garder les tendances des prix dans les limites de
celles de I’inflation.

» En outre, le projet de loi C-22 a conduit & la création du Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés (CEPMB), chargé de surveiller les prix des médicaments et
d’imposer des pénalités en cas de prix excessifs de la part des titulaires de brevets. La
création de cette instance quasi-indépendante pour prévenir la pratique de prix excessifs
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de monopole par les brevetés a été une réaction a de houleux débats parlementaires et
publics, & propos des répercussions qu’un affaiblissement des mesures de licence obli-
gatoire et la consolidation des monopoles sur les médicaments auraient sur les patients.
Depuis, le CEPMB est le seul mécanisme de réglementation canadienne des prix des
fabricants de médicaments brevetés. L’un des pouvoirs du Conseil, en cas de prix exces-
sif ou de violation de dispositions réglementaires ou de ses ordres, par un titulaire de
brevet, permettait de retirer a ce dernier la protection contre les licences obligatoires,
I’exposant a la possibilité que le Commissaire aux brevets délivre une telle licence.®? (Les
pouvoirs du CEPMB ont été révisés en 1993; on discute du CEPMB de plus prés, ci-
dessous.)

Le recours aux licences obligatoires a été radicalement affaibli mais est néanmoins demeuré
Iégal. En dépit de continuelles contestations de compagnies titulaires de brevets pharmaceu-
tiques, les tribunaux ont réaffirmé la validité de la délivrance de licences obligatoires, dans
sa nouvelle forme, et de son objectif de réduire les prix de médicaments grace a la concur-
rence de marché.® Les cours ont continué également d’accepter que le taux de 4% constitu-
ait la norme pour les royautés.

Les pressions politiques externes provenant du modéle de mondialisation a « libre
échange » a joué un réle important dans ce virage radical des lois canadiennes (et ces pres-
sions n’ont fait que s’accroitre au cours de la récente décennie, avec I’avénement d’autres
traités sur le commerce et les investissements). Le gouvernement canadien mené par le Parti
conservateur, a ce moment, était en négociation pour I’Accord de libre-échange
Canada/Etats-Unis (conclu en 1988). Partageant certaines des orientations idéologiques du
gouvernement des Etats-Unis, et sous I’effet de pressions de ce pays pour renforcer la pro-
tection des brevets des compagnies pharmaceutiques et affaiblir le recours aux licences
obligatoires, le gouvernement canadien a répondu en adoptant des amendements au projet de
loi C-22. Les dispositions de I’ Accord de libre-échange ne requéraient pasde tels amende-
ments, et le gouvernement du Canada

a continuellement et vigoureusement nié tout lien entre le traité de libre-échange
et les modifications aux licences obligatoires, mais les faits rendent ces dénis dif-
ficiles a croire. ... [L]’adjoint du négociateur en chef des Etats-Unis dans les
pourparlers sur le libre-échange a dit : « Ottawa ne voulait pas que cela [la pro-
priété intellectuelle] fasse partie des négociations sur le libre-échange. lls ne
voulaient pas avoir 'air de faire des compromis sur cela dans le cadre des négo-
ciations sur le libre-échange. Ils voulaient que tout changement qu’ils y feraient
soit percu comme étant ‘dans I’intérét du Canada’ ... Pour nous il s’agissait
d’une grande priorité. Nous ne pouvions pas omettre de souligner [aux négoci-
ateurs canadiens] I’importance de résoudre ce dossier, pour que I’ensemble des
négociations réussisse. » [trad]e

De fait, le président des Etats-Unis a soulevé expressément la question des brevets pharma-
ceutiques, lors d’un sommet avec le premier ministre canadien; le délégué des E.-U. au
commerce extérieur a décrit les dispositions canadiennes sur les licences obligatoires comme
un « irritant commercial » et il a critiqué le gouvernement canadien pour ne pas les avoir
modifiées; et le vice-président des E.-U. a exprimé publiquement des plaintes liées a cette
question, lors d’une visite officielle au Canada.® Le délégué des E.-U. au commerce a placé
le Canada sur la premiére liste « Special 301 trade watch » qu’il a publiée, relativement a la
protection de la propriété intellectuelle, ce qui constitue une premiere étape vers de possibles
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sanctions commerciales pour n’avoir pas, du point de vue des Etats-Unis, protégé adéquate-
ment les intéréts des titulaires américains de propriété intellectuelle.” Finalement, le délégué
américain au commerce a rendu public un sommaire de I’accord de libre-échange, en octo-
bre 1987, ou il était annoncé que les deux pays s’étaient entendu pour aborder les disposi-
tions canadiennes de la Loi sur les breveteelativement aux licences obligatoires.®® N’ayant
pourtant pas de grands intéréts financiers dans le marché canadien (qui ne représente qu’en-
viron 2% de leurs ventes mondiales),® les compagnies pharmaceutiques brevetées qui
avaient fait du lobby pour une position agressive des E.-U. en la matiére s’étaient dites « hor-
rifiées a I’idée que les licences obligatoires puissent établir un précédent » et elles ont
mené une vigoureuse campagne pour leur abolition au Canada.

Années 1990 : le projet de loi C-91 abolit en grande partie
les mesures de licences obligatoires et de nouveaux traités
sur le commerce sont signés

Les efforts de I’industrie et du gouvernement des E.-U. pour voir abolir les licences obliga-
toires au Canada ont largement porté fruit quelques années plus tard, avec I’adoption d’autres
amendements, dans la Loi de 1992 amendant la Loi sur les breyvatssi nommée projet de
loi C-91), entrée en vigueur en 1993.201 Ces amendements ont complété I’abandon des
licences obligatoires en tant que mesure de contrble des prix des

médicaments brevetés. La Cour fédérale d’appel a qualifié les En 1992, le gouvernement
amendements de 1993 de « changement radical de la politique fédéral a aboli le régime
gouvernementale adoptée par le Parlement en 1923 ».192 | a |oi et particulier du Canada en

les réglements afférents ont modifié les lois du Canada en matiére  matjere de licences obligatoires

de brevets pharmaceutiques de quatre manieres principales : pour des médicaments

* I’abolition quasi-compléte des licences obligatoires; brevetés. Il ne subsiste
« [P’introduction d’exceptions limitées aux droits exclusifs du aujourd’hui que des options
titulaire de brevet; limitées, pour obtenir une

 |’établissement d’un lien entre I’approbation pour vente d’un
médicament générique et les revendications de brevet sur un
médicament de marque; et

» |’apport de réformes au Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés.

licence obligatoire sur
un médicament.

Lien entre I’approbation pour vente d’un produit générique
et les privileges de brevet du médicament de marque

Abolition des licences obligatoires

Premierement, le projet de loi C-91 a aboli le régime particulier du Canada en matiére de
licences obligatoires pour des médicaments brevetés, pour conférer aux titulaires de brevets
une exclusivité de marché jusqu’a I’expiration du brevet, apres 20 ans. Cela a diminué
considérablement les licences obligatoires au Canada, en général. A I’heure actuelle, il
subsiste en droit canadien trois possibilités de licence obligatoire, mais elles sont strictement
circonscrites — deux existent en vertu des lois sur les brevets et, la troisieme, en vertu de la
loi sur la concurrence.

 La principale variante qui subsiste réside dans les dispositions de la Loi sur les brevets
relatives a « I’usage de brevets par le gouvernement »,1% en vertu desquelles le gou-
vernement fédéral et les gouvernements provinciaux peuvent demander au Commissaire
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aux brevets I’autorisation d’utiliser une invention brevetée, sans consentement du titu-
laire de brevet. Toute autorisation de ce type est sujette a diverses conditions imposées
par les accords internationaux sur le commerce. 2o+

» Deuxiemement, il demeure loisible au Commissaire aux brevets d’ordonner la conces-
sion d’une licence obligatoire (et méme la déchéance du brevet) pour remédier a I’abus,
par le titulaire, des droits que lui confére le brevet.2%> 1| est considéré y avoir eu « abus »
lorsque « il n’est pas satisfait a la demande, au Canada, de I’article breveté, dans une
mesure adéquate et a des conditions équitables »,1% ou encore lorsque la conduite du titu-
laire du brevet porte « préjudice » au commerce ou a I’industrie du Canada, ou porte
« injustement » préjudice a la fabrication, a I’utilisation ou & la vente de matériaux non
brevetés qui sont utilisés dans le cadre d’un procédé lui-méme breveté.1o” En tel cas, trois
ans apres la délivrance d’un brevet au Canada, le procureur général du Canada ou « tout
intéressé » peut s’adresser au commissaire pour alléguer que les droits exclusifs conférés
par le brevet ont donné lieu a un abus et pour demander un recours en vertu de la Loi sur
les brevets.18 Un des redressements que le commissaire peut accorder est la délivrance
d’une licence obligatoire « aux conditions que le commissaire estime convenables »,
mais cette licence ne peut pas autoriser I'importation au Canada d’une invention
brevetée.109

 Troisiemement, en vertu de la Loi sur la concurrence,* si un titulaire de brevet utilise
ses droits de maniére qui empéche ou réduit « indiment » la concurrence, la Cour
fédérale peut prescrire I’octroi d’une licence pour I’usage d’une invention brevetée « aux
conditions que le tribunal juge appropriées » (ou méme prescrire la radiation de I’enregi-
strement d’une marque de commerce). Bien que ce recours soit disponible en théorie,
seul le procureur général du Canada peut I’invoquer. Dans la pratique, des licences obli-
gatoires n’ont été accordées qu’en vertu de la Loi sur les brevets.1t

Comme au moment de I’adoption du projet de loi C-22, les pressions commerciales étaient
encore a I’ceuvre — mais, cette fois, le gouvernement du Canada y est allé ouvertement en
affirmant que le Canada était « obligé », par les accords de « libre-échange », d’amender ses
lois domestiques afin de renforcer encore les droits de brevets du secteur privé sur les
médicaments — bien que cette allégation soit largement inexacte. Cependant, le gouverne-
ment fédéral (d’abord conservateur, puis libéral) avait, depuis un certain temps, amorcé le
processus de négociation d’une entente de commerce avec les E.-U. — I’Accord de libre-
échange nord-américain (ALENA) — entrée en vigueur en janvier 1994. Cherchant I’élimi-
nation compléte des licences obligatoires au Canada, le délégué des E.-U. au commerce a
placé & nouveau le Canada sur sa « liste de surveillance » en matiére de commerce, a chaque
année de 1989 a 1991.112 Par ailleurs, il a été activement impliqué dans la décennie de négo-
ciations de la « Ronde de I’Uruguay » en vertu de I’ Accord général sur les tarifs et le com-
merce (GATT) qui a conduit en bout de ligne a la création de I’Organisation mondiale du
commerce (OMC) en 1994. Cette nouvelle instance a inclus le premier traité multilatéral rat-
tachant la protection de la propriété intellectuelle aux obligations de « libre-échange » et a la
possibilité de représailles autorisées, en cas d’échec a protéger adéquatement les droits de
propriété intellectuelle : I’Accord sur les droits de propriété intellectuelle touchant au com-
merce (« Accord sur les ADPIC »).

On a dit de ces nouveaux traités — et en particulier de I’ALENA — qu’ils nécessitaient
I’abolition des licences obligatoires.!* Pourtant, comme I’a souligné un commentateur :

Ce qui rend si ironique I’adoption du projet de loi C-91 est qu’en dépit des
protestations du gouvernement a I’effet du contraire, le Canada n’était alors
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soumis & aucune obligation d’amender son systéme de brevets. Les négoci-
ations du GATT étaient encore en cours et allaient de fait se poursuivre encore
deux ans. Le Congrés américain n’avait pas approuvé la loi amendant I’ ALENA
et, avec les Démocrates au Congrés qui exprimaient des préoccupations en
matiére d’emploi et d’environnement, il semblait de moins en moins probable
qu’on le fasse. Le gouvernement du Canada, qui [en 1987] avait nié avec tant
de véhémence le lien évident entre le projet de loi C-22 et I’accord de libre-
échange Canada/E.-U., prétendait maintenant qu’un accord de libre-échange
encore inexistant I’obligeait a adopter le projet de loi C-91. En bout de ligne,
bien sdr, le GATT et I’ALENA sont entrés en vigueur. Au moment oul le Canada
a adopté le projet de loi C-91, toutefois, il n’y était obligé en vertu d’aucun
mandat international .14

Il est exact de signaler que le Canada n’avait aucune obligation internationale d’adopter les
dispositions du projet de loi C-91, au moment ou il I’a fait. Mais cette observation demeure

valide, méme aprés I’entrée en vigueur de I’ALENA et de I’ Accord sur les ADPIC de I’OMC

— tout simplement, il n’est pas vraique ces deux traités obligent le Canada a ce qu’il a fait

en adoptant le projet de loi C-91. Ni I’ALENA, ni ultérieurement I’ Accord sur les ADPIC

qui renferme un langage pratiquement identique, n’interdisent les

licences obligatoires bien qu’ils y imposent certaines restric- Chaque Membre [de TOMC]
tions.1s Une Déclaration ministérielle relative & I’ Accord sur les
ADPIC et 4 la santé publique, adoptée & I’unanimité par les Etats
membres de I’OMC le 14 novembre 2001, réaffirme expressé-
ment qu’en vertu de I’ Accord sur les ADPIC, les pays sont libres
de recourir a des licences obligatoires et de déterminer dans leurs ~ Motifs pour lesquels de telles

a le droit d’accorder des
licences obligatoires et la
liberté de déterminer les

lois domestiques les motifs pour lesquels ils les autorisent.11 licences sont accordées. »

Nonobstant ces considérations, pendant la période de révision ~ — Déclaration ministérielle sur I'ac-
obligatoire de la Loi sur les brevetgar le Parlement (quelques cord sur les ADPIC et la santé
années plus tard), le ministre de I’Industrie et le ministre de la publique, adoptée a Doha, Qatar,
Santé ont continué d’affirmer que I’ALENA exigeait que le le 14 novembre 2001

Canada conserve les amendements issus du projet de loi C-91.117

Industrie Canada et Santé Canada ont soutenu, dans une trousse « congue pour offrir de I’in-
formation factuelle pour la révision » du projet de loi C-91 par la Chambre des communes,
qu’un régime de licence obligatoire comme celui dont était doté le Canada avant I’adoption
du projet de loi C-91 (en 1993) « serait contraire aux obligations du Canada en vertu des
traités internationaux dans le cadre de I’'OMC et de I’ALENA ». [trad.]Ju# Il est vrai que les
dispositions canadiennes sur les licences obligatoires, avant 1993, n’étaient pas entiérement
conformes aux obligations en vertu de I’ALENA et de I’'OMC/Accord sur les ADPIC, qui
sont plus limitatives. Mais I’affirmation que toute licence obligatoire est interdite par
I”’ALENA ou I’OMC est inexacte et trompeuse.

Les pressions pour voir renforcer davantage la protection des brevets pharmaceutiques, et
pour restreindre davantage la réglementation gouvernementale, se poursuivent dans les négo-
ciations actuelles pour la Zone de libre-échange des Amériques (ZLEA), qui inclurait tous
les pays de I’némisphére & I’exception de Cuba. Les Etats-Unis, notamment, désirent des
protections encore plus fortes pour la propriété intellectuelle, surpassant celles qu’imposent
déja les dispositions de I’ALENA et de I’ Accord sur les ADPIC de I’OMC (et surnommées
« mesures ADPIC-plus»). Le gouvernement canadien a déja indiqué officiellement au
Parlement :
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Le gouvernement participera a toutes les négociations internationales sur
les droits de propriété intellectuelle, y compris dans le cadre de la ZLEA,
et établira des positions de négociation qui seront conformes a nos poli-
tiques nationales en ce domaine et serviront les intéréts canadiens tels que
ceux-ci seront définis au fil des consultations permanentes menées aupres
des Canadiens.

Cette réponse officielle ne clarifie pas grandement les positions adoptées par le Canada dans
le cadre de ces négociations, ni la « condition minimale » canadienne sur la propriété intel-
lectuelle dans le cadre des pourparlers sur la ZLEA. Le gouvernement a par ailleurs affirmé
publiguement que « les objectifs du Canada a I’égard de la propriété intellectuelle au sein de
la ZLEA sont de maintenir et de soutenir les améliorations réalisées dans le cadre de I'OMC,
tout en recherchant des domaines d’intérét spécifiques pour le Canada ».120

Nous sommes loin d’un énoncé clair a I’effet que le Canada refusera toute mesure
ADPIC-plus dans I’entente finale sur la ZLEA. Les négociateurs du gouvernement ont affir-
mé, en privé, que le Canada ne vise pas a ce que I’on adopte des mesures ADPIC-plus en
matiére de propriété intellectuelle dans la ZLEA.12t | reste & voir si le Canada, sous la pres-
sion des E.-U. dans les négociations sur la ZLEA, s’abstiendra non seulement de demander
des mesures ADPIC-plus, mais insistera aussi de maniére active afin que, dans la protection
des droits de titulaires privés et la limite des options de réglementation gouvernementale, les
dispositions de la ZLEA en matiére de propriété intellectuelle n’aillent pas au dela de celles
qui font déja partie de I’ Accord sur les ADPIC. Les implications, pour le Canada et en par-
ticulier pour les nombreux pays en développement des Amériques, sont sérieuses.

Exceptions limitées aux droits de brevets :
« travail préparatoire » et « emmagasinage »

La deuxiéme réforme majeure introduite par le projet de loi C-91 : la création de deux excep-
tions limitées aux droits exclusifs que confére un brevet, permettant un certain usage d’un
médicament pendant la période de validité du brevet, tout en réservant au titulaire du brevet
I’exclusivité de marché pendant la durée compléte de 20 années du brevet. L’exception de
« travail préparatoire » permet a une compagnie générique d’utiliser un médicament breveté
afin de développer sa version du médicament et d’entamer la démarche de demande d’ap-
probation pour son éventuelle vente au Canada a titre d’option de rechange sdre et efficace.
Par ailleurs, une exception pour « emmagasinage » permettait aux compagnies génériques
de fabriquer et d’entreposer leur propre version du médicament pendant les 6 derniers mois
précédant I’expiration du brevet, leur donnant I’occasion de commencer a vendre leur
médicament générique des I’expiration du brevet (tout en interdisant que les ventes du
médicament générique commencent avant I’expiration des 20 années de validité du brevet
du médicament original). Comme suite a une plainte des Communautés européennes, un tri-
bunal de I’'OMC a jugé en 2000 que I’exception canadienne pour le « travail préparatoire »
était acceptable, mais que I’exception pour « emmagasinage » contrevenait aux obligations
du Canada en vertu de I’Accord sur les ADPIC de I’OMC en matiére de brevets.122

Lien entre I’approbation pour vente d’un produit générique et les
privileges de brevet du médicament de marque

Troisiemement, le projet de loi C-91 et le réglement afférent, adopté en vertu de la Loi sur
les brevet$® amendée, ont introduit un lien entre I’approbation d’un produit générique pour
la vente et les droits liés au brevet sur le médicament d’origine. Bien que la loi fédérale e(t
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toujours lié conceptuellement les politiques sur les brevets a la question du contrdle des prix
des médicaments (comme I’a montré le survol précédent), ces nouveaux réglements ont
instauré un autre type de « lien » : en vertu des réglements, le ministre de la Santé ne peut
pas donner d’approbation pour la vente (nommée « Avis de conformité ») pour un medica-
ment générique a moins que le brevet du médicament de marque ait expiré, et ce, méme si
I’innocuité et I’efficacité du médicament générique sont démontrées et qu’a ce titre il peut
étre approuvé pour la vente au Canada. Ce nouveau lien, établi entre deux mécanismes dis-
tincts qui gouvernent deux domaines distincts de la réglementation sur les médicaments, a
constitué un changement de cap radical des dispositions légales en vigueur.

Avant que le projet de loi C-91 n’amende la Loi sur les brevetsn 1993, les
considérations liées a I’attribution d’un brevet ou d’une licence obligatoire pour
un médicament breveté, et les considérations liées a I’attribution d’un ADC [Avis
de conformité, c.-a-d. I’approbation pour vente au Canada] n’étaient pas reliées,
et elles étaient abordées distinctement par le Commissaire aux brevets et par le
ministre de la Santé nationale et du Bien-étre, respectivement. [trad.]*

La « réglementation des ADC », comme on I’appelle, va passablement loin dans I’établisse-
ment d’un lien entre I’approbation pour vente d’un médicament générique et le statut du
brevet du médicament d’origine. En déposant simplement une allégation que le médicament
générique violerait un de ses brevets, une compagnie titulaire de
brevet obtient automatiquement I’équivalent d’une injonction de

facto qui interdit au ministre d’approuver le médicament
générique pour la vente, pendant une période pouvant aller
jusqu’a 24 mois. (A I’origine, cette période était de 30 mois, mais
on I’a réduite & un maximum de 24 mois dans les amendements
de 1998 a cette réglementation.125) Une telle disposition permet-
tant des injonctions automatiques n’existe nulle part ailleurs, en
droit canadien — d’ordinaire, pour obtenir une injonction interdi-
sant un acte, on doit notamment démontrer qu’un « préjudice irré-
parable » se produirait si I’injonction n’était pas accordée pour
empécher I’acte.

On le devine, cet arrangement encourage fortement un titulaire
a demander de multiples brevets sur un médicament (pour des
variantes méme mineures) et a affirmer des violations potentielles
méme en I’absence de motifs solides a I’appui, pour empécher
automatiquement un concurrent générique d’obtenir une appro-

Les réglements qui relient
'approbation pour vente d’un
médicament générique et le
statut du brevet du
médicament d’origine ont été
qualifiés de « draconiens » par
la Cour supréme du Canada,
quant a leur effet sur les
fabricants génériques. Le
Canada et les Etats-Unis sont
les deux seuls pays
industrialisés a avoir

de telles lois.

bation pour la vente de son produit et ainsi prolonger de quelques mois ou années I’exclu-
sivité de marché du titulaire. Les profits supplémentaires générés en retardant la concurrence
sur le marché peuvent facilement dépasser les frais légaux encourus, méme pour des reven-
dications qui finiront possiblement par étre refusées en bout de ligne.12

Les reglements ont été qualifiés de « draconiens », par la Cour supréme du Canada, quant
a leur effet sur les fabricants génériques,’2” mais il a été jugé qu’ils n’outrepassaient pas la
compétence législative du parlement fédéral.2¢ D’autres cours les ont critiqués en affirmant
que leur interprétation était difficile, et en mettant en doute I’a-propos du « lien » qu’ils
établissent :

En grande partie, la difficulté vient du fait que ces reglements, dont I’in-
tention claire est de favoriser la protection des droits de propriété
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intellectuelle, ont été greffés a un cadre de réglementation dont I’'unique
but est de protéger la santé et la sOreté du public. Ce n’est pas une union
heureuse. [trad.]*»

Une disposition légale semblable, aux Etats-Unis, permet des injonctions automatiques
d’une durée maximale de 30 mois, bien qu’en juin 2003 des projets législatifs pour amender
ce régime étaient encore a I’étude a I’exécutif du gouvernement américain et au Congreés.
Au Canada, le Comité permanent de la Chambre des communes sur I’industrie, la science et
la technologie a tenu des audiences en juin 2003, a propos des réglements sur les Avis de
conformité.13 Le Canada et les E.-U. sont les deux seuls pays industrialisés qui ont établi de
telles dispositions rattachant I’approbation pour vente de médicaments génériques et les
droits de brevet sur un médicament d’origine.

Réformes du CEPMB

En outre, le projet de loi C-91 a réformé les pouvoirs dévolus au CEPMB en matiére de sur-
veillance des prix de médicaments et de prévention des prix « excessifs ». Bien qu’il soit
généralement affirmé que ces amendements ont renforcé le Conseil, ce n’est qu’un compte-
rendu partiel. Dans son ordre du jour général pour I’abolition du régime particulier des
licences obligatoires pour des médicaments, le projet de loi C-91 a en réalité retiré au Conseil
le pouvoir de révoquer la protection contre de telles licences qui pouvaient étre accordées
pour pénaliser un titulaire d’avoir pratiqué des prix excessifs. En contrepartie, les amende-
ments ont renforcé la capacité du Conseil d’imposer des amendes, voire de prononcer des
peines d’emprisonnement pour le défaut de se conformer & ses ordonnances.
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LE DROIT CANADIEN ACTUEL
SUR LE CONTROLE DU

PRIX DES MEDICAMENTS :

LE CONSEIL D’EXAMEN DU
PRIX DES MEDICAMENTS
BREVETES

Comme I’illustre I’apercu historique qui precede, les politiques fédérales canadiennes touchant
la réglementation du prix des médicaments sont généralement liées aux politiques sur la pro-
tection des brevets pharmaceutiques. Cela continue de se refléter dans les lois et politiques
canadiennes actuelles : essentiellement, le compromis politique consiste a renforcer et a élargir
la protection des droits de brevet, tout en établissant un systéme pour empécher les titulaires
de brevets d’abuser de ces droits par des prix « excessifs ». Ce systeme est appliqué par le
Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB). La présente section offre un
apercu du cadre législatif canadien pour le contréle du prix des produits pharmaceutiques
(brevetés), ainsi que du CEPMB en tant qu’instance responsable de sa gestion. Au fil de la
discussion qui suit, nous formulons des recommandations pour améliorer I’approche des
politiques canadiennes de réglementation des prix des produits pharmaceutiques.

Le droit canadien actuel sur le contréle du prix des médicaments
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Le cadre législatif fédéral

Le cadre législatif fédéral régissant le prix des médicaments (brevetés) au Canada
comprend :

e la Loi sur les brevets
* le Réglement sur les médicaments breyetés
« les Lignes directrices, politiques et procédures élaborées par le CEPMB.12

La section qui suit présente un apercu du CEPMB, de son mandat et du cadre de réglemen-
tation qu’il applique en vertu de la Loi sur les brevetst du Réglement sur les médicaments
brevetés

Le CEPMB est une instance La composition du CEPMB

quasi judiciaire indépendante Tel que mentionné précédemment, le CEPMB est un organisme
qui protege les intéréts des quasi judiciaire créé par le Parlement fédéral en 1987, dans le
consommateurs et contribue cadre d’une série d’amendements a la Loi sur les brevetdl est
indépendant du gouvernement, mais il rend des comptes annuelle-
ment au Parlement par le biais du ministre fédéral de la Santé. Le
CEPMB est composé de cing membres nommés par le Cabinet
o ] fédéral, sur recommandation du ministre de la Santé et d’un panel
médicaments brevetés ne consultatif (qui comprend des représentants de ministres provin-
soient pas excessifs. ciaux de la Santé, d’organismes de consommateurs, de I’industrie
pharmaceutique et d’autres individus nommeés par le ministre).133
Les membres du CEPMB ceuvrent a temps partiel, pour un mandat de cing ans qui peut
toutefois étre révoqué par le Cabinet en tout temps.234 Le CEPMB est soutenu par une équipe
d’employés.

Le mandat et les fonctions du CEPMB :

réglementation et compte-rendu

Le CEPMB « protége les intéréts des consommateurs et contribue au régime de santé cana-
dien en exercant un contrdle sur les prix auxquels les fabricants vendent leurs médicaments
afin qu’ils ne soient pas excessifs ».135 Par ce mandat, il s’acquitte a la fois de fonctions de
compte-rendet de réglementation

aux soins de santé au Canada
en veillant a ce que les prix
demandés par les fabricants de

* il surveille et rend des comptes aux Canadiens sur le prix des médicaments, les ventes
pharmaceutiques et les dépenses des compagnies de recherche et développement (R&D)
pharmaceutiques qui sont titulaires de brevets au Canada; et

« il exerce un contr6le sur les prix demandés par les fabricants de médicaments brevetés
afin qu’ils ne soient pas « excessifs ».

La fonction de surveillance et de reddition de comptes du CEPMB est importante puisqu’elle
procure un mécanisme, quoique lacunaire, pour s’assurer que I’industrie pharmaceutique
brevetée respecte son engagement d’accroitre ses dépenses en recherche et développement
au Canada — un engagement pris en I’échange des amendements susmentionnés a la Loi sur
les brevetsjui ont rehaussé la protection des brevets (donc les profits de cette industrie). Le
CEPMB fournit aussi de I’information utile au gouvernement et aux organismes de la société
civile, pour surveiller la profitabilité et la performance de I’industrie pharmaceutique
brevetée, ce qui peut éclairer I’élaboration des politiques a long terme. (Cette fonction est
abordée en détail dans la derniére section du présent document.)

32 Contréler le cott des médicaments pour les personnes vivant avec le VIH/sida



Le CEPMB doit présenter deux rapports annuels au ministre fédéral de la Santé, puis au
Parlement, a propos des tendances des prix dans I’industrie pharmaceutique, des ventes de
médicaments brevetés et des dépenses des compagnies de recherche et développement phar-
maceutiques titulaires de brevets au Canada.’® (En pratique, ces deux exigences de compte-
rendu sont combinées dans un seul « rapport annuel » du CEPMB.) Ces renseignements
portent sur chaque compagnie et sur I’ensemble du secteur pharmaceutique breveté.’s
Le Réglement sur les médicaments brevptésise les éléments que les compagnies
pharmaceutiques brevetées doivent déclarer au CEPMB aux fins de ce rapport, en ce qui con-
cerne leurs revenus et dépenses (notamment en R&D) au Canada.’* Le rapport de chaque
compagnie sur ses dépenses en R&D doit décrire les types d’activités réalisees et les dépen-
ses liées a chacun,3 de méme que la « source » et le « montant » du financement de ces
dépensest# (un langage qui semble inclure toute subvention publique recue a cette fin). Pour
les déclarations au CEPMB, recherche et développement « s’entend des activités pour
lesquelles les dépenses engagées sont admissibles [...] a un crédit d’imp6t a I’ investissement
pour la recherche scientifique et le développement expérimental aux termes de la Loi de
l'imp6t sur le revenw.14

I faut aussi noter que la Loi sur les brevetdonne au ministre fédéral de la Santé I’autorité
de référer des dossiers au CEPMB, pour enquéte et rapport; la Loi n’impose aucune limite
particuliére au ministre quant a la définition du mandat d’enquéte adressé au CEPMB.42
Cela offre un mécanisme supplémentaire et potentiellement important, pour générer des
recherches, analyses, débats et réformes touchant les politiques canadiennes sur le prix des
médicaments et des enjeux connexes. Le ministre a eu recours a cette disposition pour
autoriser le CEPMB a mener des recherches visant & soutenir des initiatives fédérales-
provinciales-territoriales comme le Systéme national d’information sur I’utilisation des
médicaments d’ordonnance.43

La fonction de réglementation du CEPMB :
controler les prix des médicaments

brevetés nouveaux et existants Le prix du fabricant

L’autre fonction du CEPMB - réglementer les prix demandés par
les fabricants de médicaments brevetés — a une signification plus

immédiate. Commentant les changements apportés en 1993 du médicament,
aux pouvoirs du CEPMB par le Projet de loi C-91, un tribunal a payé par le consommateur.
affirmé : « [L]es modifications visent a permettre au Conseil D’ou I'importance de
d’infléchir I"établissement du prix des médicaments brevetés a contréler ces prix.

I’instar de la concurrence que favorisait I’octroi de licences
obligatoires. »4

Comme I’illustre le schéma ci-dessous, le prix fixé par le fabricant représente prés des
deux tiers du codt final que paie le consommateur pour un médicament. Cela démontre I’im-
portance de controler les prix « départ usine » des fabricants (i.e., les prix demandés par les
fabricants aux distributeurs, grossistes, hdpitaux et pharmacies), bien que d’autres éléments
puissent étre soumis & un contrdle pour protéger I’intérét public de profiter de prix de
médicaments généralement raisonnables.
Pour réglementer le prix des médicaments, le CEPMB recueille des données auprés des
fabricants de médicaments et il applique une série de critéres (énoncés dans la loi et dans ses
propres lignes directrices) qui lui servent & déterminer si les prix sont « excessifs ». Le
CEPMB surveille et contrdle a la fois :

Le droit canadien actuel sur le contréle du prix des médicaments
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e le prix de lancement des nouveaux médicaments brevetés; et
» les hausses de prix des médicaments brevetés, apres leur commercialisation.

La sous-section qui suit décrit les mécanismes par lesquels le CEPMB réglemente le prix des
médicaments au moyen d’enquétes et de mesures de controle des prix.

Schéma 7'4

COMMENT SE REPARTIT LE COUT D'UN MEDICAMENT BREVETE?

Source: IMS Canada

Recueillir de information sur

le prix des médicaments et en faire état

La Loi sur les brevetsxige de chaque breveté qu’il avise le CEPMB de son intention de
commercialiser un nouveau médicament au Canada. Si le CEPMB demande au breveté de
lui fournir des renseignements et de la documentation sur le prix proposé du medicament, il
doit obtempérer.14¢ Ces informations permettent au CEPMB d’évaluer le prix des nouveaux
médicaments au moment de leur lancement sur le marché canadien.

Le CEPMB surveille aussi les prix des médicaments brevetés, et leurs hausses, sur une
base continue aprés leur commercialisation au Canada. En vertu de la Loi sur les brevetst
du Reglement sur les médicaments breyétéstitulaire de brevet est tenu de déclarer, dans
les 60 jours suivant la date a laquelle le médicament est vendu pour la premiere fois, puis a
tous les six mois pour le reste de la durée du brevet, le « prix départ usine accessible au
public » et les prix nets moyens de transaction du médicament vendu a chaque catégorie de
clients au Canada et dans chacun des sept pays que le CEPMB utilise pour la comparaison

de prix internationaux (pour établir si le prix au Canada est exces-

sif). Ces sept pays cités dans le Reglement sur les médicaments
Pour évaluer si le prix brevetésont I’Allemagne, la France, I’Italie, la Suéde, la Suisse, le
demandé au Canada pour un  Royaume-Uni et les Etats-Unis.# L’ obligation du breveté canadi-
médicament est « excessif », €n de faire état de tels renseignements sur ses prix inclut les cas
le CEPMB examine aussi les  OU le médicament breveté est vendu dans un autre pays par une
autre compagnie — par exemple, dans le cadre d’une licence entre
. S le breveté et cette autre compagnie.
industrialisés : ’Allemagne, X L . , .y

o . Des problémes ont été rencontrés dans I’observance de I’obliga-

la France, 'ltalie, la Suede, tion des brevetés de rendre des comptes. En avril 2002, le CEPMB
la Suisse, le Royaume-Uni a rapporté qu’en date du 31 janvier 2002, 48% des titulaires de
et les Etats-Unis. brevet n’avaient pas déposé leur rapport semestriel sur les prix et les

prix dans sept autres pays
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ventes.1 || faut noter que la Loi sur les brevetivestit le CEPMB des mémes pouvoirs et
droits qu’une cour supérieure.’s Elle autorise aussi le recours au droit pénal contre un
breveté qui contrevient ou échoue a se conformer a son obligation de rapport ou a toute
ordonnance du CEPMB relative a la production d’information : quicongue ne respecte pas
une ordonnance du CEPMB risque une condamnation et encourt, sur déclaration de
culpabilité par procédure sommaire, une amende maximale de 5 000$ et/ou un emprison-
nement maximal de six mois (s’il s’agit d’un individu), ou une amende maximale de
25 000$ (s’il s’agit d’une entreprise).’st On peut étre trouvé coupable d’infractions
distinctes pour chaque jour ou se commet ou se continue I’infraction.:s2 Des procédures
d’application sont prévues par la loi; il se pourrait que le CEPMB doive y recourir pour
assurer la conformité a ses exigences.

Conformité et procédures d’application

En vertu de sa « Politique de conformité et d’application », le CEPMB examine des préoc-
cupations quant a des prix potentiellement excessifs. S’il conclut qu’un prix semble excéder

les Lignes directrices sur les prix excessifs (abordées en détail ci-dessous), il propose a la
compagnie concernée de prendre un Engagement de conformité volontaire (ECV), par

lequel elle adoptera des mesures pour régler le probléme — p. ex., en réduisant le prix de son
médicament, en avisant ses clients de cette réduction de prix, en contrebalangant par un

paiement au gouvernement fédéral des revenus excessifs déja recus,

et/ou en assurant que le prix de son médicament_dgmeure confqrme Le CEPMB a le pouvoir de
aux Lignes directrices, dans I’avenir. L’ECV doit étre approuvé par

- L faire enquéte sur des
le président du CEPMB, en quel cas la nécessité d’un recours formel q

allégations a I'effet que le

est évitée.

Si aucun ECV n’est attendu, ou s’il n’est pas approuvé, le fabricant d’'un medicament
CEPMB peut amorcer des procédures formelles par I’émission d’un breveté demande
avis d’audience, qui peut conduire & une ordonnance formelle de un prix excessif.

rectifier un prix considéré excessif. Avant de formuler une ordon-
nance pour la rectification d’un prix excessif, le CEPMB doit donner a la compagnie une
opportunité raisonnable d’étre entendue?s3 en audience publique — sauf s’il est convaincu que
la divulgation de renseignements ou de documents causerait « directement » & la compagnie
« un préjudice réel et sérieux ».154 Le ministre fédéral de I’Industrie, un autre ministre fédéral
qui peut étre désigné par la loi ainsi que les ministres provinciaux de la Santé ont le droit
d’étre avisés de la tenue de toute audience et d’y témoigner devant le CEPMB.% || n’existe
aucune disposition légale permettant a des représentants de patients/consommateurs affectés
par des prix potentiellement excessifs d’obtenir le statut d’intervenant lors d’audiences du
CEPMB sur les prix des fabricants. Toutefois, le CEPMB « peut », sur approbation du
Cabinet fédéral, « établir des régles régissant [...] les pratiques et procédures ».15 L’ébauche
des Régles de pratique et de procédure du CEPMB, y compris celles
qui se sont accompagnées jusqu’ici d’avis d’audience, précisent que
toute personne se déclarant intéressée a la procédure peut réclamer
le statut d’intervenant.s?

A Tissue d’une audience, le
CEPMB peut ordonner au

Si, apres une telle audience, le CEPMB constate que la compa- fabricant d’'un medicament
gnie vend son médicament « a un prix qu’il juge étre excessif », il de réduire son prix
peut lui ordonner de réduire son prix maximal & un niveau considéré maximum au Canada a un
non excessif.!8 Il a aussi I’autorité de réagir a des prix excessifs niveau qui n’est pas

antérieurs : s’il apprend qu’une compagnie a vendu un médicament « excessif ».
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breveté a un prix excessif, il peut prendre des mesures pour « compenser » I’excédent de
revenus qu’il estime avoir été généré par la vente du médicament a ce prix excessif. Pour ce
faire, il peut ordonner a la compagnie de prendre un (ou plusieurs) des moyens suivants :

* réduire le prix de vente de son médicament sur le marché canadien, dans une proportion
et pour une période déterminées par le CEPMB;

e réduire le prix de vente d’un autre de ses médicaments; ou

* verser un montant établi au gouvernement fédéral.:

Les ordonnances du CEPMB ont une force et un effet équivalents a celles de la Cour fédérale
du Canada; et une ordonnance du CEPMB peut étre constituée en ordonnance de cette cour
ou de toute autre cour supérieure provinciale.1s® La compagnie doit commencer I’exécution
de I’ordonnance dans le mois qui suit, sauf si le CEPMB lui accorde un délai plus long.26! Si
le CEPMB ordonne a la compagnie de verser un montant au gouvernement fédéral, celui-ci
peut exiger le recouvrement de cette créance par le biais d’une injonction.1s2 Quiconque
contrevient ou échoue a se conformer a une ordonnance du CEPMB pour la rectification
d’un prix excessif commet une infraction et encourt, sur déclaration de culpabilité par procé-
dure sommaire, une amende maximale de 25 000$ et/ou un emprisonnement maximal d’un
an (s’il s’agit d’un individu); ou une amende maximale de 100 000$ (s’il s’agit d’une entre-
prise).’®3 On peut étre trouvé coupable d’infractions distinctes pour chaque journée ou se
commet ou se poursuit I’infraction. 64

Cette derniére mesure de redressement, I’ordonnance au breveté de verser une somme au
gouvernement fédéral, découle de la reconnaissance du fait qu’une importante portion des
dépenses en médicaments brevetés au Canada vient du secteur public qui, par le biais des
programmes fédéraux et provinciaux d’assurance, couvre le colt d’un grand nombre de
médicaments d’ordonnance utilisés par les Canadiens. Pour étre admissibles a des paiements
de transfert du gouvernement fédéral, les régimes provinciaux/territoriaux d’assurance
médicaments doivent payer les médicaments « médicalement nécessaires » fournis dans les
hdpitaux. Par ailleurs, des programmes fédéraux paient les codts des médicaments d’ordon-
nance pour certaines populations (p. ex., vétérans, Premiéres Nations et Inuits, requérants au
statut de réfugié); et la plupart des provinces et territoires offrent une couverture des médica-
ments d’ordonnance hors hdpitaux, du moins pour certaines populations comme les ainés et
les bénéficiaires d’aide sociale dont le revenu est fixe (mais quelques-unes offrent aussi une
couverture plus élargie). Dans certains cas, les provinces géerent également d’autres pro-
grammes publics d’assurance, habituellement rattachés au revenu du bénéficiaire, qui cou-
vrent une portion des codts « catastrophiques » de médicaments.

Par conséquent, le CEPMB a le pouvoir de compenser les dépenses publiques liées a des
prix « excessifs » de médicaments en ordonnant au fabricant de verser de I’argent au gou-
vernement fédéral. En vertu de la Loi sur les brevetrt. 103), le ministre fédéral de la Santé
peut conclure une entente avec toute province quant a la distribution des fonds recueillis par
le biais de telles ordonnances. « Conformément aux ententes intervenues entre le ministre
fédéral de la Santé et ses homologues des provinces, la totalité des remboursements percus
sont remis aux provinces au prorata de leur population en reconnaissance du fait que les
régimes publics assument maintenant pres de 50% des codts de médicaments d’ordonnance
au Canada et environ 73% de I’ensemble des dépenses en santé. »16

Toutefois, tel que souligné précédemment, les dépenses privéesreprésentent plus de la
moitié des dépenses annuelles en médicaments, depuis une décennie.1 Une compensation
au gouvernement pour les prix excessifs de médicaments n’offre qu’un redressement partiel
aux Canadiens; elle ne répond pas aux problemes de colts excessifs rencontrés par les

36 Controler le cott des médicaments pour les personnes vivant avec le VIH/sida



acheteurs privés (y compris les patients qui achétent des médicaments par leurs propres
moyens). L’instauration d’un systéme de compensation aux acheteurs privés en cas de prix
excessif entrainerait des problémes logistiques et administratifs; et il est probable que seule-
ment une minorité de demandeurs recevraient une prestation, dans une situation donnée.
Néanmoins, il pourrait étre possible de concevoir un systéme administratif rationalisé pour
le remboursement aux acheteurs privés qui peuvent faire la preuve d’un achat au prix exces-
sif; vu la forte proportion des dépenses privées en médicaments, et par souci de justice, il
vaut la peine d’explorer les mécanismes qui pourraient étre mis en ceuvre.

RECOMMANDATION #l

Le Parlement devrait envisager des mécanismes possibles pour dédommager les
acheteurs privés, en particulier les Canadien-ne-s qui paient par leurs propres
moyens des médicaments dont le prix est considéré excessif par le Conseil
d’examen du prix des médicaments brevetés.

Les pouvoirs de rectification et d’application du CEPMB devraient-ils étre accrus? Comme
nous I’avons signalé, avant les amendements apportés par le Projet de loi C-91 (en 1993) le
CEPMB avait le pouvoir de retirer la protection d’un titulaire de brevet contre les licences
obligatoires, en cas de prix excessif ou d’échec a respecter des obligations légales ou une
ordonnance. Méme si le régime spécial de licence obligatoire pour produits pharmaceutiques
brevetés qui fut en vigueur au Canada jusqu’a I’adoption du Projet de loi C-91 n’était pas en
tous points compatible avec les obligations du Canada en vertu de I’ALENA et de I’ Accord
sur les ADPIC de I’OMC, ces traités ne renferment pas d’interdiction générale liée a I’inté-
gration des licences obligatoires dans la loi domestique — de fait, tel que noté précédemment,
des dispositions générales sur les licences obligatoires subsistent ailleurs en droit canadien.

Tant que le Canada respecterait les diverses conditions rattachées aux licences obliga-
toires en vertu de I’ALENA (art. 1709) et de I’Accord sur les ADPIC (art. 31), il aurait le
droit d’autoriser I’émission de licences obligatoires pour des brevets pharmaceutiques. (On
peut soutenir que le Canada pourrait aussi définir cette disposition comme une « exception »
aux droits de brevets, tel que prévu a I’article 30 de I’ Accord sur les ADPIC.) Cela pourrait
étre réinséré dans la Loi sur les brevetsn accordant au CEPMB I’autorité d’émettre une
licence obligatoire pour remédier a un prix excessif. Si nécessaire, pour éviter des poursuites

a I’effet qu’un tel régime serait « discriminatoire » a I’endroit des brevets pharmaceutiques

(dans un traitement différent de celui accordé aux brevetés d’autres domaines tech-
nologiques), la méme norme pourrait étre appliquée telle qu’énoncée dans les dispositions
de la Loi sur les brevetgui donnent au Commissaire aux brevets I’autorité d’émettre une
licence obligatoire en cas d’« abus » de droits de brevet.1s” Essentiellement, cette mesure
maintiendrait le méme degré de protection pour tous les titulaires de brevets, dans le droit
canadien, mais accorderait expressément au CEPMB, en tant qu’organisme indépendant et
quasi judiciaire chargé de prévenir les prix excessifs, la méme autorité qu’au Commissaire.

Déterminer ce qu’est un prix « excessif » : facteurs légaux

Pour décider si le prix d’un médicament breveté sur un marché canadien est excessif ou I’a
été, le CEPMB est tenu par la Loi sur les brevetd’examiner d’abord les facteurs suivants
(dans la mesure ou des renseignements lui sont disponibles) :
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e le prix de vente du médicament sur un tel marché;

* le prix de vente de médicaments de la méme catégorie thérapeutique sur un tel marchg;

* le prix de vente du médicament et d’autres médicaments de la méme catégorie thérapeu-
tique & I’étranger;

* les variations de I’indice des prix a la consommation; et

* tous les autres facteurs précisés par des reglements [...]Jw

Si, aprées considération de ces facteurs, le CEPMB est incapable de décider si un prix est
excessif, il pourratenir compte des codts de réalisation et de mise en marché du médicament
et de « tous les autres facteurs précisés par les reglements d’application du présent para-
graphe ou qu’il estime pertinents ».1% Si le CEPMB examine ces facteurs supplémentaires,
il pourra tenir compte uniquement « de la part canadienne des colts mondiaux directement
liée a la recherche » qui a mené soit a I’invention du médicament, soit a son développement
et & sa mise en marché.
Cette « part canadienne » des colts mondiaux de recherche est équivalente au rapport entre
les ventes canadiennes du médicament et le total des ventes mondiales.t Autrement dit, le
Parlement veut « que les Canadiens paient leur part du colt mondi-
Le Parlement a voulu « que  al de la découverte et du développement de nouveaux médicaments,
les Canadiens paient leur mais pas plus ». [tra!d_]ljl _ _ o
part du colit mondial de la  D’aucuns ont souligné que, bien que les Lignes directrices du
découverte et du CI_EPMB sur les prix excessifs (d_ecrltes ci-dessous) aient permis aux
) prix canadiens moyens des médicaments brevetés de fluctuer autour
de,ve'IOPPement d'e NOUVEAUX " de 1a médiane des prix dans les sept autres pays industrialisés qui
médicaments, mais pas servent a la comparaison des prix internationaux, « les dépenses en
plus ». [trad.] R&D par des sociétés pharmaceutiques détentrices de brevets, au
— Harry Eastman, ex-président du  Canada, tendent a se situer a un niveau inférieur, parmi les pays de
CEPMB, 1998 comparaison, plutdt qu’a la médiane ». [trad.]*"2 Si le Parlement veut
que les Canadiens assument leur juste part des dépenses mondiales
en recherche et développement pharmaceutiques, et non plus, cet écart entre les niveaux de
prix et de R&D donne a penser que les titulaires de brevets pharmaceutiques doivent aug-
menter leurs dépenses de R&D au Canada, ou encore que les prix canadiens des medica-
ments brevetés devraient étre réduits — possiblement au moyen d’une révision des critéres
appliqués par le CEPMB et/ou de sa liste de pays qui servent aux comparaisons de prix inter-
nationaux. (La question des comparaisons de prix est abordée en détail ci-dessous.)

RECOMMANDATION #2

Le Parlement devait modifier la Loi sur les brevets (article 83) afin d’autoriser le
Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés, ou encore le Commissaire
aux brevets, a émettre une licence obligatoire pour remédier a un prix excessif
établi par un fabricant de médicament breveté.

Déterminer ce qu’est un prix « excessif » :
lignes directrices du Conseil

Partant de ces facteurs de détermination du prix, énoncés dans la Loi sur les brevetst
exercgant son autorité en vertu de la Loi,'”® le CEPMB a adopté des Lignes directrices sur les
prix excessifs.t™ Bien que les titulaires de brevets ne soient pas tenus légalement de s’y

38 Controler le cott des médicaments pour les personnes vivant avec le VIH/sida



conformer, ils le font généralement. Ces Lignes directrices sont
appliquées par le CEPMB dans I’examen du prix de lancement de
tous les nouveauxmédicaments brevetés sur le marché canadien et
dans I’évaluation des hausses de prix demandées par des fabricants
de médicaments existants Chaque examen comprend une analyse
scientifique complete qui sollicite souvent I’avis du Groupe consul-
tatif sur les médicaments pour usage humain ainsi qu’une compara-
ison du prix et du colt du médicament avec d’autres produits et dans
d’autres pays. « Le CEPMB se fonde sur chaque concentration de
chaque forme pharmaceutique de ces médicaments pour examiner les prix. »'7

Pour déterminer si le prix

D’aprés le CEPMB, « [d]’une fagon générale, les Lignes directrices prévoient ce qui suit :

les prix de la plupart des nouveaux médicaments brevetés sont limités de maniére a ce
que le colt de revient de la thérapie a I’aide de ce médicament ne soit pas supérieur au
codt de la thérapie déja utilisée au Canada pour traiter la méme affection;

les prix des [nouveaux] médicaments brevetés constituant une découverte ou apportant
une amélioration importante ne peuvent étre supérieurs a la médiane des prix pratiqués
dans les sept pays industrialisés nommeés dans le Réglement, & savoir I’ Allemagne, la
France, I’lItalie, la Suéde, la Suisse, le Royaume-Uni et les Etats-Unis:

les taux d’augmentation des prix des médicaments brevetés existants ne peuvent étre
supérieurs a I’indice des prix a la consommation (IPC) [i.e., I’inflation]; et

[pour tous les médicaments], le prix d’un médicament breveté pratiqué au Canada ne
peut en aucun temps étre supérieur au prix le plus élevé pour le méme médicament dans
les pays de comparaison nommeés dans le Reglement. »7

Les sous-sections suivantes décrivent les mesures de contréle du prix pour (1) les nou-
veaux médicaments et (2) les médicaments existants, de méme que (3) la comparaison
internationale appliquée au prix de tout médicament nouveau ou déja en vente sur le
marché canadien.

Evaluer les prix initiaux des nouveaux médicaments

Un comité intergouvernemental a récemment souligné I’importance du contréle du prix des
nouveaux médicaments brevetés :

L’examen par le CEPMB du prix de lancement des nouveaux médicaments
brevetés est particulierement important. Prés de 80 nouveaux produits médica-
menteux brevetés sont mis en marché a chaque année. En 1997, les médicaments
plus récents, vendus sur le marché canadien depuis cing ans ou
moins, ont généré plus de la moitié des ventes de médicaments
brevetés. [...Une] analyse compléte des prix implique non

demandé par le fabricant
pour un médicament brevé
est excessif, le CEPMB
applique ses Lignes
directrices sur les

prix excessifs.

L'analyse des niveaux de

seulement un examen des variations de prix, mais aussi des prix, particuliérement au
niveaux de prix. Le prix d’un médicament donné & un moment lancement, est cruciale en
précis (i.e., son niveau de prix) est fonction a la fois de son prix  raison du réle dominant des
de lancement et des hausses subséquentes de ce prix (i.e., IeS nouveaux médicaments dans

tendances de son prix). L’analyse des niveaux de prix, parti-
culierement au lancement, est cruciale en raison du role domi-
nant des nouveaux médicaments dans les dépenses en la
matiere [...]J*"

les dépenses en la matiére. »
— Comité fédéral-provincial-

territorial sur les questions

pharmaceutiques, 1999
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L’expérience du CEPMB démontre aussi la nécessité de surveiller les prix de lancement
demandes par les fabricants. En 2002, 94 nouveaux produits médicamenteux ont été com-
mercialisés au Canada. A la fin de mars 2003, parmi les 60 médicaments examinés, environ
le quart était & un prix apparemment excessif en vertu des Lignes directrices — des enquétes
ont donc été menées.1

L’examen a effectuer pour déterminer si le prix de lancement d’un nouveau médicament
est « excessif » dépend de la catégorie a laquelle il appartient. Les Lignes directrices classent
chaque nouveau médicament dans I’une des trois catégories suivantes, avant de proposer un
examen pertinent :

e Catégorie 1 : nouvelle formulation d’un médicament existant

 Catégorie 2 : nouveau médicament qui représente une « découverte » ou une « améli-
oration importante » comparativement a des médicaments existants

» Catégorie 3 : nouveau médicament qui représente une amélioration modeste, ou qui
présente peu d’avantages thérapeutiques ou aucun par rapport a des médicaments exis-
tants.

Une étude de la catégorisation par le CEPMB des nouveaux médicaments brevetés, sur une
récente période de cing ans, a révéelé que « la plupart des nouveaux médicaments ne
représentent pas une amélioration significative par rapport aux pro-

La plupart des nouveaux duits existants. Des 455 nouveaux médicaments brevetés lancés au
médicaments n’offrent Canada de 1996 a 2000, seulement 25 constituaient une amélioration

aucune amélioration
thérapeutique par rapport
aux produis existants. Les

importante ou une découverte » [trad.]*”® — soit environ 5% durant
cette période.’® Selon le plus récent rapport annuel du CEPMB, les
médicaments qualifiés de « découverte » constituaient de 8% a 24%
des « nouvelles substances actives » brevetées et lancées sur le

données du CEPBM marché canadien au cours des cing derniéres années; a chaque année,
montrent que sur une prés des trois quarts des nouvelles substances actives étaient des
période de cinq ans, médicaments de Catégorie 3 n’offrant qu’un avantage modeste,

seulement de 8% a 24% des  mMinime ou nul par rapport aux produits existants.

« nouveaux ingredients Catégorie | : nouvelles formulations de médicaments existants

actifs » brevetés au Canada

Dans le cas de « nouveaux » produits médicamenteux qui sont de

constituaient de véritables nouvelles formulations de médicaments existants (p. ex., une prépa-

percées.

ration a libération progressive, p. ex., « tamponnée » [enrobée]), le

CEPMB effectue un examen de relation raisonnabiele prix de
lancement sera présumé excessif « s’il n’a pas de relation raisonnable avec le prix moyen »
d’autres versions du « méme médicament de la méme forme pharmaceutique ou de formes
comparables ».181 Autrement dit, le prix d’un « nouveau » médicament constituant essen-
tiellement une reformulation d’un médicament existant ne devrait pas excéder celui d’autres
formulations de méme concentration.

Le CEPMB pourrait considérer que cet examen de relation raisonnaks&est pas adéquat
ou convenable si, par exemple, « I’'usage thérapeutique ou le régime posologique [de la nou-
velle formulation] différe sensiblement de celui des autres [versions] de la méme forme phar-
maceutique ou de formes comparables du médicament ».182 Dans ce cas, il pourra effectuer
une comparaison en fonction de la catégorie thérapeutjppue déterminer si le prix de
lancement de la nouvelle formulation est excessif. Cette méthode

permet de comparer le prix du produit médicamenteux a I’étude avec le prix
d’autres produits médicamenteux ayant la méme équivalence clinique et qui sont
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vendus sur le méme marché a des prix que le Conseil juge non excessifs... Le
Conseil effectuera ces comparaisons de prix en fonction du co(t quotidien ou du
codt par traitement, selon celui qui s’applique. En général, le codt par traitement
s’applique aux maux aigus, tandis que le colt quotidien (fondé sur la posologie
de maintien) s’applique aux situations chroniques.s

Catégorie 2 : découvertes et améliorations importantes

Un nouveau médicament classé dans la Catégorie 2 constitue une « découverte » ou une
« amélioration importante » par rapport & des médicaments existants. Bien que ces produits
ne représentent généralement qu’une mince part des nouveaux produits médicamenteux
lancés au cours d’une année, ils sont souvent les plus colteux. Par ailleurs, les médicaments
qualifiés de découverte « peuvent étre a I’origine de nouvelles catégories thérapeutiques; et
ils établissent souvent la norme des prix de lancement pour tous les médicaments sub-
séquents (qui ne sont pas une découverte) dans cette méme catégorie »# — un effet qui se
répercute sur les colts aux consommateurs.

Selon les Lignes directrices actuelles du CEPMB, le prix de lancement de ces médica-
ments qui sont des « découvertes » peut atteindre I’un ou I"autre des prix suivants — le plus
coQteux des deux :

(1) la médiane des prix internationaux du méme médicament dans les 7 pays qui servent a
la comparaison des prix internationapar le CEPMB; ou

(2) le prix le plus élevé au Canada, parmi tous les produits médicamenteux comparables,
d’aprés une comparaison en fonction de la catégorie thérapeutique.

Toutefois, tel que mentionné ci-dessous, aucun médicament breveté ne peut avoir un prix
canadien supérieur au prix international le plus élevé — cela établit donc un plafond absolu
pour tout nouveau médicament constituant une découverte ou une amélioration importante.
Autrement dit, méme si le prix canadien de lancement d’un médicament est supérieur au prix
international médian — peu importe les prix de médicaments comparables, au Canada — il ne
peut jamais excéder le prix international le plus élevé.

Le CEPMB a déclaré qu’il allait évaluer le bien fondé de la méthode du prix médian pour
I’examen des médicaments de Catégorie 2.1¢5 A la fin de 2002, le Groupe de travail du
CEPMB sur les questions relatives & I’examen des prix a recommandé, pour les médica-
ments de Catégorie 3 (voir ci-dessous), que I’on accorde plus d’importance a leur « valeur
relative ». (Le groupe de travail n’a toutefois pas défini ce concept, vu I’absence de consen-
sus entre I’industrie et les autres parties.) Le CEPMB s’est engagé a effectuer des analyses
supplémentaires a ce sujet. Ce travail abordera probablement aussi la méthode d’examen des
meédicaments de Catégorie 2, puisque la « valeur » d’un médicament est pertinente a la fois
aux medicaments succedanés (Catégorie 3) et aux « découvertes » (Catégorie 2).

RECOMMANDATION #3

Dans son analyse imminente de la maniere de définir la « valeur » des
médicaments, le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés devrait
considérer la pertinence et I'applicabilité de cette analyse dans le contexte des
nouveaux produits médicamenteux de Catégorie 2 (« découvertes »).
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Catégorie 3 de nouveaux produits médicamenteux :
médicament offrant un avantage thérapeutique modeste, minime ou nul

Enfin, les médicaments de Catégorie 3 sont de « nouvelles entités chimiques » qui offrent un
avantage thérapeutique modeste, minime ou nul en comparaison avec des médicaments exis-
tants comparables — ils sont parfois appelés succédanés ou imitations. Le prix de lancement
maximal permis par le CEPMB pour un tel produit correspond au prix le plus élevé de tous
les produits comparables, d’aprés une comparaison en fonction de la catégorie thérapeu-
tigue S’il ne convient pas ou s’il est impossible d’effectuer une telle comparaison, le
CEPMB « tiendra essentiellement compte de la médiane des prix internationaux » demandés
par le fabricant pour ce médicament dans les 7 pays de comparaison, a la lumiére d’une
comparaison des prix internationatix

En 1997, les médicaments de Catégorie 3 représentaient la plus grande part des ventes et
du nombre de nouveaux médicaments lancés depuis une décennie; durant cette année, ils ont
généré 47% des ventes totales de médicaments brevetés — prés de quatre fois ce qu’ont rap-
porté les médicaments de Catégorie 2 (« découverte »).18” En 1999, le Comité FPT sur les
questions pharmaceutiques a rapporté que, selon des données du CEPMB, prées du quart des
médicaments de Catégorie 3 continuaient d’afficher un prix supérieur aux prix médians
internationaux. Le Comité a donc proposé que le CEPMB envisage de réviser ses Lignes
directrices afin d’assurer que les prix de lancement des médicaments qui ne constituent pas
une découverte n’excedent pas le prix médian international. L’ajout de cette regle impli-
querait que le prix de lancement canadien d’un nouveau médicament offrant un avantage
thérapeutique modeste, minime ou nul par rapport a des médicaments existants soit limité au
plus basdes prix suivants :

(1) le prix le plus élevé parmi les médicaments comparables, au Canada; ou
(2) le prix international médian demandé par le fabricant pour ce nouveau produit.8

Une autre avenue serait de limiter le prix de lancement d’un nouveau produit médica-
menteux de Catégorie 3 au prix canadien médian, ou moyen, de tous les médicaments de la
méme catégorie thérapeutique.

En octobre 2002, un groupe de travail du CEPMB a fait état de son examen des Lignes
directrices relativement aux nouveaux produits médicamenteux de Catégorie 3. Le groupe
de travail a essentiellement approuvé la pratique actuelle du CEPMB et n’a pas recommandé
de changements importants aux Lignes directrices. Toutefois,

concernant le test du prix, le Groupe de travail a exprimé I’opinion que le Conseil
devrait tenir davantage compte de la valeur relative d’un nouveau médicament
qu’il ne le fait actuellement dans I’application des Lignes directrices pour les
médicaments de la catégorie 3. Le Groupe de travail n’a toutefois pas fourni une
définition du terme « valeur » ni ne s’est avancé sur la facon dont la « valeur »
pourrait étre associée aux limites de prix.e

Le groupe de travail a précisé que la détermination de la « valeur » d’un nouveau médica-
ment pourrait tenir compte de facteurs comme son efficacité, ses effets secondaires et son
profil d’innocuité, sa contribution aux connaissances scientifiques de méme que ses futurs
effets sur les incitatifs a I’innovation et sur les choix thérapeutiques.’®® En réponse a cette
proposition ainsi qu’a des commentaires exprimés lors de consultations antérieures, le
CEPMB a décidé d’effectuer des recherches et analyses supplémentaires dans ce domaine,
y compris pour clarifier le concept de « valeur ».19
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RECOMMANDATION #4

Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés devrait réviser ses
Lignes directrices sur les prix excessifs afin de limiter le prix de lancement des
nouveaux produits médicamenteux de Catégorie 3 (offrant un avantage
thérapeutique modeste, minime ou nul, par rapport aux médicaments existants),
soit (i) a la médiane (ou au moins élevé) des prix internationaux demandés par
le fabricant pour le méme produit dans les pays de comparaison, soit (ii) au prix
le plus élevé parmi tous les produits thérapeutiques comparables, au Canada —
le plus bas de ces deux prix. Autrement, les Lignes directrices pourraient étre
révisées afin de limiter le prix de lancement d’un nouveau produit
médicamenteux de Catégorie 3 a la médiane ou a la moyenne des prix de tous
les médicaments de la méme catégorie thérapeutique, au Canada. Le CEPMB
devrait envisager une différenciation plus marquée des nouveaux médicaments,
de sorte que le prix de lancement de ceux qui présentent « peu d’avantages
thérapeutiques ou aucun » puisse étre limité au prix le plus bas parmi les
médicaments existants dans cette catégorie thérapeutique, au Canada; et que le
prix de lancement de nouveaux produits qui présentent un avantage

« modeste » puisse atteindre un maximum qui corresponde a la médiane ou a
la moyenne des prix de tous les médicaments de la méme catégorie
thérapeutique.

Réglementer les prix des médicaments existants

Une fois un nouveau médicament lancé sur le marché canadien, son prix de lancement ayant
été examiné, la compétence du CEPMB d’en controler le prix s’appliquera a toute la durée
du brevet; et le fabricant aura I’obligation de rendre compte du prix de son médicament au
CEPMB a tous les six mois. Ce mécanisme permet au CEPMB de limiter les hausses de prix
du fabricant (qui profite d’une exclusivité de marché pendant la durée de son brevet pour ce
médicament).

En vertu des Lignes directrices, la hausse du prix canadien d’un médicament breveté est
présumée excessive si elle dépasse le taux d’inflation (mesuré par I’augmentation de I’indice
des prix a la consommation (IPC)). Les Lignes directrices limitent la hausse du prix des
médicaments a I’augmentation de I’IPC mesurée sur une période de trois ans. Toutefois, le
CEPMB accepte les augmentations annuelles de prix fondées sur un changement anticipé de
I’IPC, pour autant qu’elles n’excedent pas 1,5 fois la hausse anticipée;:*2 ce plafond empéche
les fabricants de « rattraper » en une année les hausses de prix non utilisées lors des années
précédentes. Dans le cas ou le titulaire du brevet cesse de vendre un médicament breveté sur
le marché canadien, mais qu’une autre société en reprend la vente (p. ex., par le biais d’une
licence lui transférant les droits de mise en marché), les Lignes directrices continuent de
s appliquer au nouveau vendeur pour le reste de la durée du brevet.

Des analystes ont cependant souligné que cette approche pourrait impliquer des compa-
raisons inadéquates :

Pour limiter la hausse des prix de médicaments brevetés existantsle CEPMB
utilise I’indice canadien des prix a la consommation (IPC). Toutefois, puisque
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I’IPC se fonde sur la consommation au détail, il semble curieux qu’il soit utilisé
pour limiter les prix départ-usine. [trad.]:

En permettant que les prix départ-usine augmentent au méme taux que les prix au détail,
cette approche pourrait contribuer a « enfler » le prix de base du médicament, puis son prix
dans la chaine de vente en gros et au détail — ce qui stimulerait une inflation du prix final des
médicaments & long terme. (Bien que cet effet soit possible, il faut noter que dans la pratique,
jusqu’ici, I’indice des prix de médicaments brevetés du CEPMB a augmenté moins que
I’IPC.)

La Loi sur les brevetse stipule pas que le CEPMB doive utiliser directement et stricte-
ment I’IPC comme moyen unique de limiter la hausse du prix des médicaments breveteés; elle
précise simplement que le CEPMB, dans ses décisions sur les prix excessifs, « tient
compte... [d]es variations de I’indice des prix a la consommation ».1% Il revient au CEPMB
de décider de sa fagon de tenir compte de ce facteur. De fait, en vertu des Lignes directrices
actuelles, le CEPMB ne limite pas les hausses de prix strictement a I’'IPC pour une année
donnée — il compare plut6t les hausses de prix et I’augmentation de I’IPC sur une période de
trois ans et il précise que, au cours d’une année donnée, la hausse maximale du prix d’un
médicament peut atteindre jusqu’a 1,5 fois le changement anticipé a I’IPC annuel .25 Bref, il
revient au CEPMB de réviser ses Lignes directrices sur les hausses de prix, de sorte que les
variations de I’lPC soient prises en compte d’une autre fagon. Par conséquent, il est loisible
au CEPMB de réviser sa maniere d’utiliser un index basé sur I’inflation des prix au détail
pour le contrble de I’inflation des prix au départ usine (i.e. autres que ceux de détail).

RECOMMANDATION #5

Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés devrait réexaminer
I’a-propos du recours a un index fondé sur la hausse des prix au détail pour
limiter 'augmentation des prix « départ-usine » par les fabricants de
médicaments brevetés.

Comparaison internationale de prix appliquée a
tous les médicaments brevetés

En plus des examens spécifiques appliqués aux médicaments nouveauxet existants les
Lignes directrices du CEPMB prévoient que le prix de tout médicament breveté et vendu au
Canada (qu’il soit nouveau ou existant) « sera présumé excessif s’il est supérieur aux prix du
méme médicament » dans tous les sept pays de comparaison.

Il faut se rappeler qu’en vertu du Réglement sur les médicaments breyddgésept pays
utilisés par le CEPMB dans la comparaison internationale de prix en vue du contrdle des prix
canadiens de médicaments brevetés sont I’ Allemagne, la France, I’Italie, la Suéde, la Suisse,
le Royaume-Uni et les Etats-Unis.

En général, lors d’une comparaison de prix internationaux, le CEPMB comparera le prix
demande au Canada par le fabricant du médicament a I’étude et la moyenne des prix établis
par ce fabricant pour la méme concentration et la méme formule de dosage dans chacun de
ces pays de comparaison.1%

Des questions ont toutefois été soulevées quant a des détails de la méthode de compa-
raison de prix internationaux qu’utilise le CEPMB pour contrdler le prix canadien des
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médicaments brevetés. Par exemple, le Canada accuse un retard sur plusieurs pays de
comparaison, au chapitre du délai moyen requis pour I’approbation de mise en marché d’un
nouveau médicament; cela signifie que les prix sont souvent établis dans les pays de
comparaison avant de I’étre au Canada. Cela est préoccupant, en particulier dans le cas de
pays ou les prix pharmaceutiques sont généralement plus élevés, comme les Etats-Unis et
I’Allemagne (ou il n’y a pas de controle des prix). Des chercheurs ont également noté que
I’approche du CEPMB dans la comparaison de prix internationaux pourrait produire des
résultats artificiels :

En ce qui concerne les prix de nouveauxmédicaments, le CEPMB fonde ses
comparaisons de prix départ-usine (par opposition aux prix de détail) sur les prix
internationaux, pour déterminer s’ils sont raisonnables ou non. Puisque I’indus-
trie est essentiellement multinationale, il pourrait s’agir d’une mesure artificielle
de contrdle des prix. [trad.]w

De fait, un commentateur affirme :

Quant aux medicaments qui n’ont pas d’équivalent ou de produit semblable — les
véritables « innovations » — le CEPMB n’aura rien pour le guider sauf le prix
international du médicament. Cela découle de la compétence relativement
limitée du CEPMB, qui doit décider du caractére raisonnable du prix canadien
de nouveaux produits en le comparant a leur prix de vente ailleurs au monde. Par
conséquent, tandis que les Canadiens ne paieront pas plus (mais souvent moins,
en réalité) que les gens d’autres pays, le caractére raisonnable du prix d’un
médicament dépendra, jusqu’a un certain point, des prix établis pour ce méme
produit & I’échelle internationale. Il suffit donc & I’industrie de ne pas traiter le
Canada de facon plus désavantageuse que les autres pays, dans I’établissement
des prix. Or la constance dans I’établissement des prix n’élimine pas la possibi-
lité de profits constamment excessifs. [trad.]:

Dans un compte-rendu (publié en septembre 1998) sur ses consultations auprés de déposi-
taires d’enjeux, le CEPMB rapporte :

Entre autres sujets de préoccupation, citons ... [la sélection de] pays utilisés aux
fins des comparaisons des prix. ... Certains intervenants ont exprimé leurs préoc-
cupations quant aux comparaisons des prix des médicaments pratiqués au
Canada et aux Etats-Unis. Récemment, le département des Anciens combattants
des Etats-Unis a publié pour la premiére fois des renseignements sur les prix
qu’il paie pour les médicaments. Le [CEPMB] a décidé d’exiger désormais des
brevetés qu’ils [lui] fournissent de I’information sur les prix de vente de leurs
médicaments au département des Anciens combattants des Etats-Unis. Le
Conseil consulte les intervenants sur les fagons dont il pourrait utiliser ces
renseignements dans les comparaisons des prix internationaux.:s

En 1999, le Comité fédéral-provincial-territorial sur les questions pharmaceutiques a réitéré
des préoccupations quant a I’a-propos de I’échantillon de sept pays utilisés pour la com-
paraison des prix internationaux :

Bien qu’il puisse étre approprié de recourir a la médiane des prix internationaux
pour limiter le prix de lancement des nouveaux médicaments, I’impact d’une
telle mesure pourrait dépendre entierement du choix des pays de comparaison
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[...] Il est important de s’assurer que tous les pays choisis pour I’examen des prix
soient appropriés et appuient les objectifs de santé, d’industrie et de politiques
commerciales. Les criteres qui peuvent servir a évaluer la pertinence des pays de
comparaison sont notamment I’état de santé, la comparabilité des systemes de
santé, le niveau de vie, les dépenses en recherche et développement et la simi-
larité des medicaments disponibles, par rapport au Canada.

Par exemple, pour le critere de recherche et développement (R&D), une récente
analyse comparant les ratios de dépenses en R&D aux ventes domestiques, dans
ces pays [...] porte a croire que le niveau de dépenses en recherche au Canada,
bien qu’il ait progressé depuis une décennie, se situe au dernier rang de tous les
pays utilisés par le CEPMB pour I’examen des prix, a I’exception de I’Italie. Ce
résultat n’est pas surprenant puisque les pays inclus dans cette comparaison abri-
tent les quartiers généraux d’importantes sociétés pharmaceutiques de marque. Il
faut toutefois noter que les dépenses en R&D ne font pas partie des critéres des
Lignes directrices a I’aide desquels le CEPMB évalue le caractere approprié du
prix d’un produit breveté.

Cette comparaison démontre qu’il serait judicieux d’examiner en détail I’échan-
tillon actuel de pays utilisé par le CEPMB pour évaluer le prix des médicaments
brevetés et s’assurer qu’il soit conforme aux objectifs des politiques du Canada.

Enfin, le CEPMB observe ces pays de comparaison pour que le prix canadien
des médicaments constituant une découverte n’excéde pas le prix médian établi
dans ces pays. On signale que la fagcon dont ce groupe de pays est utilisé
représente une question d’égale importance qui mérite I’attention du CEPMB,
dans I’examen continu de son role, de sa fonction et de ses méthodes. [trad.]2

Un expert en politiques pharmaceutiques canadiennes a mis en question le fondement du
choix de ces pays par le gouvernement fédéral au moment de I’introduction du Réglement
sur les médicaments brevet@sl 994 :

La comparaison des prix canadiens a ceux des sept pays sélectionnés pourrait ne

brosser qu’un portrait partiel du codt des médicaments au Canada par rapport a

d’autres pays industrialisés. Il est intéressant de spéeculer

« [I]I serait judicieux d’examiner sur le processus de s€lection des pays de comparaison.

en détail 'échantillon actuel de  Aucun des documents que j’ai examinés ne mentionne les

criteres ayant servi a la sélection de ces sept pays, mais il

est relativement bien connu que les prix en Allemagne, en

Suisse et aux Etats-Unis figurent parmi les plus élevés du

monde industrialisé. Le choix d’un groupe de pays dif-

conforme aux objectifs des férents pourrait modifier considérablement les prix de
politiques du Canada. » [trad.] lancement canadiens.

— Comité FPT des questions pharma-

ceutiques, rapport de 1999 Une récente enquéte de Consumers International apporte

des indices de I’ampleur des différences entre pays. Les

prix de 13 produits pharmaceutiques de marque ont été recensés parmi un groupe

de pays industrialisés. Le prix moyen en France, en Allemagne, en ltalie, en

pays utilisé par le CEPMB pour
évaluer le prix des médicaments
brevetés et s’assurer qu’il soit
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Suisse, au Royaume-Uni et aux Etats-Unis (six des sept pays de référence utili-
sés par le CEPMB) était de 50% supérieur a celui d’un autre groupe de six pays
industrialisés (Australie, Belgique, Finlande, Gréce, Pays-Bas et Nouvelle-
Zélande). Méme si I’enquéte n’examinait qu’un petit nombre de produits et
présentait d’autres lacunes méthodologiques, elle porte a croire que le groupe de
pays de comparaison utilisé par le CEPMB a été choisi de maniére a permettre
des prix de lancement canadiens relativement élevés.

Ces prix élevés de lancement sont I’une des raisons pour lesquelles le colt d’une
ordonnance a bondi, depuis 1987. Le prix moyen par ordonnance (excluant les
frais de préparation) en Ontario est passé de 12,48% en 1987 a 24,09% en 1993 —
une hausse de 93% (comparativement a une hausse de 23,1% de I’indice des prix
a la consommation). Plus de la moitié de la hausse du codt des ordonnances est
due au lancement de nouveaux médicaments, en particulier de nouveaux médica-
ments brevetés (depuis 1987). Le co(it des ordonnances de nouveaux médica-
ments brevetés a augmenté de 13,4% par année depuis 1988, comparativement a
7,6% pour les ordonnances de médicaments non brevetés. [trad.]2:

Lexchin s’est aussi demandé si les sept pays de comparaison sont représentatifs de I’ensem-
ble des pays membres de I’Organisation de coopération et de développement économiques
(OCDE) :

Pour répondre a cette question, nous devons faire appel a un concept économique
appelé « parité des pouvoirs d’achat », ¢’est-a-dire un taux de change qui égalise
le pouvoir d’achat des devises. Lorsqu’on I’utilise pour comparer les prix des
médicaments dans les sept pays de comparaison utilisés par le CEPMB et ceux
des 24 pays de I’OCDE, on constate que les prix sont de 6% plus €élevés dans les
pays de comparaison du CEPMB. ... Méme si les mesures du CEPMB ont un
impact, sa définition d’un prix international fait en sorte que des prix élevés de
lancement sont maintenus de maniére artificielle. [trad.]22

Bien que Iindustrie pharmaceutique brevetée n’apprécie pas I’existence de mesures de
contréle des prix, elle a soutenu que les prix canadiens devraient se situer dans la gamme des
prix chargés dans les sept pays de comparaison. Toutefois, méme avec la norme du prix inter-
national médian, la pertinence des Lignes directrices actuelles est discutable; la liste des pays
de comparaison devrait au moins étre révisée. Le directeur exécutif du CEPMB a déclaré :

Certains [dépositaires d’enjeux hors-industrie] soutiennent que la médiane
entraine un prix trop élevé en raison de I’inclusion des Etats-Unis. Ce pays est le
seul du groupe a ne pas offrir un vaste régime public d’assurance médicaments;
la disparité des prix y est importante; et des escomptes confidentiels compliquent
la tAche d’effectuer une comparaison de prix significative. Ces dépositaires d’en-
jeux affirment aussi que le groupe de comparaison devrait inclure des pays qui
sont plus semblables au Canada — comme I’ Australie et la Nouvelle-Zélande. IIs
apportent aussi des preuves a I’effet que les dépenses en recherche et développe-
ment au Canada sont au plus bas niveau, plut6t qu’a la médiane, de I’échantillon
de pays que nous observons. [trad.]»:

Le droit canadien actuel sur le contréle du prix des médicaments

47



De fait, le plus récent rapport annuel du CEPMB indique que les prix canadiens moyens des
médicaments brevetés ont été légerement inférieurs aux prix médians internationaux, au
cours de la derniére décennie — depuis les amendements de 1993 a la Loi sur les brevets
(hormis I’année 2002, oui ils étaient de 1% plus élevés).2* Par ailleurs, une étude du CEPMB

a révélé que, en termes de dépenses totales en recherche et

Au cours de la décennie depuis
les amendements de 1993 a la
Loi sur les brevets (a I'exception
d’une de ces années), les prix
canadiens moyens des
médicaments brevetés ont été
légérement inférieurs aux prix
médians internationaux.

développement pharmaceutiques, le Canada continue d’occuper
un rang inférieur a d’autres pays industrialisés (dont la plupart
exercent aussi une forme de contrdle sur les prix des produits
pharmaceutiques), d’apreés divers indicateurs : « En effet, le ratio
canadien de la valeur des dépenses de R&D par rapport aux
recettes tirées des ventes est demeuré bien en deca des ratios
obtenus pour différents pays de I’Europe et les Etats-Unis. Le
ratio canadien s’est maintenu a 10,1% en 2000 alors que le ratio
général des sept pays de comparaison [utilisés par le CEPMB] se
situait a 19,0%. De tous les pays de comparaison, seule I’ltalie

affichait un ratio inférieur a celui du Canada en 2000. »25 Autrement dit, les sociétés déten-
trices de brevets ne dépensent en recherche et développement au Canada qu’un peu plus de
la moitié de ce qu’elles dépensent en moyenne dans les sept autres pays observés pour
évaluer le caractére raisonnable des prix canadiens de médicaments.2%

L’étude du CEPMB a également comparé le ratio canadien R&D/ventes a ce ratio dans
des pays européens de plus petite taille (et qui ne sont pas utilisés par le CEPMB dans sa
comparaison des prix internationaux), pour constater qu’il est « bien en deca » de la valeur
moyenne dans ces pays.?’ Le CEPMB a conclu que « la part du Canada de I’ensemble de la
R&D pharmaceutique représente grosso modo la moitié de sa part de la valeur totale des
ventes »,208

Lorsque le projet de loi C-91 a été promulgué en 1993, en I’échange de I’abolition quasi
totale des licences obligatoires et des profits accrus qu’allaient générer la protection d’un
brevet et I’exclusivité du marché pendant une période de 20 ans, les sociétés détentrices de

Les dépenses en R&D au
Canada, par les sociétés
pharmaceutiques titulaires de
brevets, sont bien inférieures a
la médiane internationale. Donc,
il est difficile de justifier des
régles de comparaison qui
générent des prix canadiens
prés de cette médiane. Bref, les
Canadiens paient plus que leur
juste part des dépenses
mondiales en R&D.

brevets se sont engagées a accroitre leurs dépenses en R&D au
Canada a une proportion de 10% des ventes. Les données les plus
récentes indiquent que I’industrie a plus ou moins atteint cet
objectif — mais cela n’est qu’une facette, quoique importante, de
la problématique; d’autres préoccupations Iégitimes demeurent
quant au degré d’engagement de I’industrie pharmaceutique
envers les activités de R&D au Canada en I’échange des profits
enregistrés au pays. En 2001, le ratio des dépenses en R&D par
rapport aux revenus tirés des ventes de toute I’industrie pharma-
ceutique brevetée se chiffrait a 9,9%; pour les sociétés membres
de Rx&D, I’association des compagnies de recherche pharma-
ceutique au Canada, il était de 10,6%. Ces chiffres ont conduit le
CEPMB a constater que les ratios « n’ont jamais été aussi bas
depuis 1992 »2 (année de promulgation du projet de loi C-91).
En 2002, le CEPMB a rapporté que le ratio de I’industrie phar-
maceutique brevetée était demeuré stable a 9,9%, mais qu’il avait

chuté & 10,0% parmi les sociétés membres de Rx&D — des données qui I’ont mené a affirmer
de nouveau que « [l]es ratios des dépenses de R&D par rapport aux recettes tirées des ventes
des trois derniéres années n’ont jamais été aussi bas depuis 1992 ».210 || faut signaler que, de
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plus, selon le Conference Board of Canada, le Canada offre « I’un des systémes fiscaux les
plus compétitifs au monde, pour la recherche et le développement (R&D) »; [trad.]#* or
« I’engagement du secteur de I’entreprise a la R&D — mesuré par la proportion des activités
de R&D financées par I’industrie (excluant les fonds publics) — est croissant, mais encore
inférieur aux normes internationales ». [trad.]>:2

En outre, il faut se rappeler, tel que mentionné précédemment, que I’ objectif poursuivi par
le Parlement en promulguant le projet de loi C-91 (en 1993) était de veiller a ce que les
Canadiens paient leur juste part des activités mondiales de R&D pharmaceutiques, sans
plus.22 Puisque les dépenses canadiennes en R&D des sociétés pharmaceutiques détentrices
de brevets se situent bien en deca de la médiane, il semble difficile de justifier des regles de
comparaison qui génerent des prix canadiens frolant la médiane internationale. Tant que sub-
sistera ce paradoxe, les Canadiens paieront effectivement plus que leur juste part des dépens-
es mondiales en R&D - une situation qui n’est pas a leur avantage; de plus, vu que le Canada
ne représente que 2,6% du marché pharmaceutique mondial, cette situation ne semble offrir
aucune incitation valable a rehausser les niveaux mondiaux d’investissement en R&D par les
compagnies pharmaceutiques brevetées.

RECOMMANDATION #6

Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés et les ministéres
fédéraux de la Santé et de I'Industrie devraient identifier et évaluer des
amendements possibles a la Loi sur les brevets, au Réglement sur les médicaments
brevetés et/ou aux Lignes directrices du CEPMB sur les prix excessifs, qui
refléteraient une corrélation plus étroite entre le niveau général des prix de
médicaments brevetés et le niveau de dépenses des titulaires de brevets pour la
recherche et le développement pharmaceutiques, au Canada.

Le CEPMB a annoncé qu’il révisera en 2003-2004 ses Lignes directrices sur les prix
excessifs, relativement a trois aspects des comparaisons de prix internationaux : (1) la véri-
fication du test qu’il y a lieu de faire lorsque la comparaison porte sur moins de 7 pays; (2)
la vérification de la pertinence de la « Regle du prix le plus élevé »; et (3) I’examen de la
méthode de calcul du prix moyen d’un médicament a I’étranger.2:4 Par contre, le CEPMB ne

semble pas avoir I’intention de vérifier si les sept pays énumérés dans le Réglement sur les

médicaments brevetsmnt des points de comparaison appropriés et souhaitables pour le con-
trole des prix canadiens de médicaments.

Etablissement des prix de médicaments pour le VIH/sida

Jusqu’ici, des activistes affiliés au Conseil canadien de surveillance et d’accés aux traite-
ments (le CCSAT, un organisme national dirigé par des personnes vivant avec le VIH/sida,
qui est impliqué dans les dossiers d’accés aux médicaments et aux soins de santé) ont cher-
ché a limiter le prix de lancement de quatre antirétroviraux. Leurs deux premiéres tentatives
n’ont pas porté fruit; les deux autres étaient encore en suspens au moment d’aller sous presse.
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RECOMMANDATION #7

Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés devrait amorcer un
examen, impliquant une consultation publique (notamment auprés de
représentants des consommateurs), du bassin actuel de pays de référence pour
la comparaison de prix internationaux. L'examen devrait identifier les points de
similitude et de différence entre ces pays et le Canada, pour la comparaison des
prix de médicaments. |l devrait aussi identifier d’autres pays de 'OCDE qui ne
font pas partie de cette liste de comparaison, mais qui constitueraient des
candidats convenables, puis évaluer leurs similitudes et différences avec le
Canada. Une ébauche du rapport de cet examen devrait étre rendue accessible
au public, pour commentaires, puis finalisée. A la lumiére de ce rapport, le
CEPMB devrait envisager de recommander au ministére de la Santé et au
Cabinet fédéral que le Réglement sur les médicaments brevetés soit amendé de
maniére a réviser en conséquence la liste des pays pour la comparaison des
prix internationaux.

Efavirenz (SUSTIVA, fabriqué par DuPont Pharma)

L’efavirenz est un inhibiteur non nucléosidique de la transcriptase inverse (INNTI) qui sert
au traitement de I’infection & VIH-1. Des INNTI comme la névirapine et la delavirdine exis-
taient déja sur le marché canadien, au co(t annuel d’environ 3 000$ par patient. Avant I’ap-
probation finale de I’efavirenz (nom commercial : SUSTIVA) pour sa mise en marché au
Canada, DuPont Pharma a informé le CEPMB qu’elle prévoyait demander un prix de lance-
ment d’environ 5 000$ par année, pour ce nouvel INNTI — un prix considérablement
supérieur a celui des INNTI existants, et plutét dans la gamme de prix des inhibiteurs de la
protéase (IP) (une autre catégorie d’antirétroviraux pour le traitement de I’infection a VIH,
qui coltent de 5 000$ & 6 0003 par patient, par année). C’était la premiére fois que le prix
demandé pour un médicament anti-VIH/sida excédait substantiellement la gamme de prix
établie pour sa catégorie pharmaceutigque.s

Le CEPMB a transmis un avis non exécutoire a DuPont Pharma, a I’effet que son prix de
lancement proposé pour I’efavirenz serait acceptable. En juillet 1999, le CCSAT a déposé
une plainte formelle concernant cet avis et le prix proposé par le fabricant.2¢ Le B.C. Centre
for Excellence in HIV/AIDS s’est également opposeé a la stratégie d’établissement de prix de
DuPont. Cet organisme au budget restreint, seul acheteur public de médicaments anti-
VIH/sida en Colombie-Britannique, a décidé de limiter son achat d’efavirenz aux seuls
patients qui recevaient déja ce médicament via le programme d’« acces élargi » lancé par la
compagnie (dans I’attente d’une approbation de mise en marché)?” ou aux cas de « traite-
ment de sauvetage » (lorsque tous les autres régimes de traitement ont échoué). Le prix de
I’efavirenz s’est effectivement avéré hors de portée pour la plupart des autres personnes
vivant avec le VIH/sida, dans la province. Par conséquent, durant la période d’attente du
brevet, le CEPMB a conseillé a DuPont d’établir le prix de I’efavirenz dans la gamme de prix
des INNTI vendus au Canada. La compagnie a rejeté cet avis non exécutoire et maintenu son
prix original élevé.2:#

En 2002, alors que le CEPMB concluait son examen du prix de I’efavirenz en tant que
nouveau médicament de Catégorie 3 (offrant un avantage thérapeutique modeste, minime ou
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nul par rapport a des médicaments existants), DuPont a allégué que I’efavirenz était plus effi-
cace que les IP, dans une multithérapie, en plus d’étre une alternative a ces derniers; et que
son prix devrait pouvoir atteindre celui d’un inhibiteur de la protéase plut6t que de se limiter
a celui d’autres INNTI moins colteux. Le CEPMB a accepté I’argument de DuPont & I’ef-
fet que les INNTI et les IP pouvaient servir de comparateurs de « catégorie pharmaceutique »
appropries et que, par conséquent, la compagnie pourrait comparer le prix de I’efavirenz non
seulement a celui d’autres INNTI, mais aussi d’IP.

Cette décision a entrainé le rejet systématique de la plainte du CCSAT. Tel qu’expliqué
précédemment, les Lignes directrices du CEPMB stipulent que, pour les médicaments de
Catégorie 3, un prix sera considéré excessif seulement s’il excéde a la fois les prix de tous
les produits médicamenteux comparables au Canada et les prix du méme médicament dans
les sept pays de comparaison. En tenant compte des IP et des INNTI, le prix de I’efavirenz
demandé par DuPont n’était pas excessif selon ces critéres : il n’excédait pas le prix du
médicament comparable le plus colteux au Canada; et les prix demandés par DuPont pour
I’efavirenz étaient encore plus élevés dans chacun des sept pays de comparaison.2

Bien que des preuves cliniques appuient I’allégation de DuPont quant a I’efficacité
supérieure de son médicament, les défenseurs du droit aux traitements soulignent que :

Du point de vue des consommateurs, les arguments a savoir qui vend la meilleure
pilule n’ont aucun rapport dans une discussion rationnelle et responsable sur I’étab-
lissement des prix. Méme si, a des fins d’argumentation, nous acceptions les allé-
gations de DuPont sur I’efficacité de I’efavirenz, celles-ci ne justifieraient guere sa
stratégie d’établissement de prix. Son orientation va a I’encontre d’une approche
intelligente au fonctionnement des prix. Les activistes estiment que les prix
devraient se fonder sur les codts de la recherche, du développement et de la fabri-
cation des médicaments, et permettre aux fabricants des profits raisonnables.

Nous devons rejeter I’idée que de meilleurs médicaments impliquent des prix plus
élevés. Cette position cautionnerait une escalade des prix, et encore moins de gens
qu’aujourd’hui auraient accés a des traitements de pointe. [trad.]°

Abacavir (ZIAGEN, fabriqué par Glaxo)

En ao0t 1999, le CCSAT a déposé au CEPMB une plainte formelle, alléguant que le prix
demandé par Glaxo Wellcome (maintenant GlaxoSmithKline) pour son médicament breveté
« abacavir » (nom commercial : ZIAGEN), était excessif.22t | ’abacavir est un inhibiteur
nucléosidique de la transcriptase inverse (INTI) pour lequel Glaxo demande un prix
supérieur d’environ 30% a celui des autres INTI.

A T’instar de I’efavirenz, le CEPMB a classé I’abacavir dans la Catégorie 3 (nouveaux
médicaments offrant un avantage thérapeutique modeste, minime ou nul par rapport a des
médicaments comparables). Et comme pour I’efavirenz, il a conclu que des preuves démon-
traient que I’abacavir, bien qu’il soit un INTI, constitue une alternative aux INNTI ou aux IP,
en multithérapie avec d’autres INTI. Il a déterminé que les INNTI et les IP pouvaient servir
de comparateurs de « catégorie pharmaceutique » appropriés, et que I’examen du prix de
I’abacavir pouvait donc tenir compte du prix de ces autres catégories de médicaments.
Cette décision a de nouveau entrainé le rejet systématique de la plainte du CCSAT. En
tenant compte des prix canadiens des INNTI et des IP, le prix de I’abacavir était supérieur
a ceux de tous les autres INTI et d’un INNTI, et inférieur aux prix de tous les IP. Le prix
canadien de Glaxo pour I’abacavir était le deuxiéme moins élevé parmi les sept pays de
comparaison.2
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« Les prix devraient partir

Formulation de didanosine a enrobage entérique (VIDEX-EC, fabriqué par

Bristol-Myers Squibb) et lopinavir (Kaletra, fabriqué par Abbott Laboratories)
En janvier 2002, le CCSAT a également déposé des plaintes
formelles devant le CEPMB concernant les prix des médica-

des colts réels des travaux de  ments Videx EC (formulation a « enrobage entérique » du

recherche, développement et médicament « ddl », un INTI fabriqué et breveté par Bristol-
fabrication des médicaments, Myers Squibb) et Kaletra (I’inhibiteur de la protéase
puis permettre un profit « lopinavir », breveté par Abbott Laboratories).? Dans ces deux

raisonnable. » [trad.]

— Glen Hillson, activiste pour les

cas, le CCSAT allegue que le prix établi par le fabricant échoue
a I’examen de « relation raisonnable », en vertu des Lignes direc-
trices du CEPMB sur les prix excessifs, puisqu’il est consi-
dérablement supérieur a celui d’autres médicaments de la méme
catégorie pharmaceutique qui servent au traitement de I’infection a VIH-1. [Au moment
d'aller sous presse, les deux plaintes étaient encore en attente de réponse.]

traitements anti-sida, 1999

Revoir les Lignes directrices sur les prix excessifs?

En se fondant sur son expérience liée aux prix de Sustiva (efavirenz) et de Ziagen (abacavir),
le CCSAT a signalé les risques liés a I’établissement du prix d’un médicament en fonction
de son efficacité relative, sans égard a sa catégorie thérapeutique ni a ses colts de R&D —
notamment la possibilité que I’accés a certains médicaments soit refusé aux Canadiens. Il a
précisé que les régimes provinciaux d’assurance médicaments résisteront a I’ajout de nou-
veaux médicaments appartenant a une catégorie ou il existe déja des médicaments moins
coditeux et approuvés — mais que les personnes vivant avec le VIH/sida ont besoin de toutes
les options thérapeutiques possibles puisque I’approche unique n’est pas adéquate au traite-
ment du VIH.2¢ Simplement dit, « comment pourrions-nous accepter I’idée que ces nou-
veaux médicaments devraient codter plus cher parce qu’ils sont meilleurs? Cela nous dit
seulement que nous serons moins nombreux qu’aujourd’hui a pouvoir accéder aux médica-
ments dont nous avons besoin. »2 Par conséquent, le CCSAT a recommandé que I’étab-
lissement du prix des médicaments se fonde sur les codts réels des travaux pour leur de
recherche, développement, fabrication et autres colts pertinents, en plus d’un profit
raisonnable.

Le CCSAT a aussi affirmé que les données utilisées par le CEPMB pour évaluer les avan-
tages thérapeutiques potentiels de nouveaux antirétroviraux et pour déterminer s’ils méritent
un prix maximal plus élevé, sont incompletes et ne refletent pas I’ensemble des facteurs qui
devraient étre considérés dans le controle du prix. Ces données sont souvent issues d’essais
cliniques de courte durée faisant appel a un petit nombre de participants, qui ne sont pas

nécessairement représentatifs de la population réelle qui prendra

« Nous devons rejeter l'idée le médicament. Ainsi, on ne dispose d’aucune donnée a plus long
que de meilleurs médicaments  terme et plus propice a des généralisations sur la durabilité et les
impliquent des prix plus élevés.  avantages du médicament, et sur sa toxicité a long terme.22

Ce serait cautionner une Il est tres probable que, dans I’établissement de prix maximaux
escalade des prix, et encore « non excessifs » pour les nouveaux médicaments brevetés, le

moins de gens auraient accés a
des traitements de pointe. »

[trad.]

systéeme canadien continuera de tenir compte dans une certaine
mesure de la valeur thérapeutique des médicaments. Cela laisse
supposer que le systeme pourrait étre amélioré par la création
d’un mécanisme pour I’établissement intérimaire ou condition-

— Glen Hillson, activiste pour les  ne| du prix d’un nouveau médicament lors de son lancement sur

traitements anti-sida, 1999
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le marché canadien —prix qui serait révisé automatiquement a cer-
tains moments du cycle de vie du produit, en tenant compte des
nouvelles données sur ses avantages thérapeutiques et relatifs a
des médicaments de comparaison. Le CEPMB pourrait étre
habilité a appliquer ce mécanisme, a effectuer ces examens péri-
odiques et & réviser a la hausse ou a la baisse le prix « non exces-
sif » maximal d’un médicament, d’aprés ces nouvelles données.

Le CEPMB : enjeux de compétence
pour le controle des prix des médicaments

En vertu de la Loi sur les brevetda compétence de réglementa-
tion du CEPMB est limitée aux prix demandés par les fabricants
de tous les médicaments brevetés d’ordonnance ou en vente

Le systéme canadien de
controle des prix des
médicaments pourrait étre
amélioré par la création d’'un
mécanisme d’établissement
intérimaire ou conditionnel du
prix d’'un nouveau médicament,
a réviser automatiquement a
certains moments du cycle de
vie du produit, devant un
portrait plus complet de son
mérite thérapeutique.

RECOMMANDATION #8

une marge de profit « raisonnable » sur ces colits.

Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés devrait réviser ses
Lignes directrices sur les prix excessifs afin que les prix maximaux non excessifs
pour les fabricants de médicaments brevetés présentent un lien raisonnable
avec les colts de développement et de fabrication des produits, et permettent

RECOMMANDATION #9

médicament, tel que justifié par ces nouvelles données.

Le Parlement devrait modifier la Loi sur les brevets et/ou le Réglement sur les
médicaments brevetés afin de créer un mécanisme pour |’établissement
intérimaire ou conditionnel du prix d’un nouveau médicament breveté lors de
son lancement sur le marché canadien — un prix qui serait révisé
automatiquement a certains moments du cycle de vie du produit, en tenant
compte des nouvelles données sur ses avantages thérapeutiques et relatifs a des
médicaments de comparaison. Le Conseil d’examen du prix des médicaments
brevetés devrait avoir le mandat et le pouvoir d’effectuer ces examens et de
réviser a la hausse ou a la baisse le prix « non excessif » maximal d’'un

libre. Cela inclut la réglementation du prix de chaque forme de dosage d’un méme médica-
ment en vente au Canada. Le CEPBM a également le pouvoir de réglementer les prix des
versions génériques de médicaments breveteés qui sont vendues ou distribuées au Canada en
vertu d’une entente de licence avec le titulaire (i.e. une entente de licence volontaire inter-
venue entre un titulaire du brevet et une compagnie genérique ou autre n’échappe pas a la
compétence du CEPMB de contrbler le prix du médicament pendant la durée du brevet).
Le prix demandé par le fabricant est souvent nommé « prix départ-usine »; en voici une

définition :
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Prix départ-usine (prix a l'using)Factory Gate Price (Ex-factory Price)] : Prix
établi pour la premiére vente du produit aux distributeurs, grossistes, hopitaux et
pharmacies. Ce prix exclut toujours les taxes de vente, et les majorations sur le
prix de gros lorsque la distribution en gros n’est pas faite par le titulaire du brevet.
Le prix départ-usine est généralement le « prix de liste » des médicaments. I
peut s’agir aussi du prix entendu entre le titulaire du brevet et I’instance de régle-
mentation du pays ou le produit est vendu par le titulaire.2”

Le CEPMB cite des estimés d’aprés lesquels le prix départ-usine des fabricants constitue
environ 65% du prix final que paie le consommateur,?8 d’ou I’importance de la réglementa-
tion gouvernementale a ce stade du marché.
Cependant, il est important de comprendre que le CEPMB n’a pas compétence sur les
prix des médicaments non brevetés, y compris les médicaments génériques vendus au
Canada en vertu d’une licence obligatoire.?? Le CEPMB n’a pas
Le CEPMB a le pouvoir de non plus de contrdle sur les majorations sur le prix de gros par les
réglementer les prix demandés ~ grossistes ou les détaillants (p. ex., les pharmacies), qui peuvent
alourdir considérablement le prix final que paie le consomma-
teur. Néanmoins, les prix des médicaments non brevetés sont
influencés par les formulaires provinciaux et d’hdpitaux ainsi que
S s les politiques de remboursement. La question de savoir si les prix
brevetes, ni les marges ajoutées  geg madicaments non brevetés devraient étre soumis au controle
par les grossistes et détaillants  du CEPMB est abordée avec plus de détail ci-dessous.
au prix initial, ni les frais De plus, les frais de distribution des pharmaciens, un autre fac-
attribuables aux pharmacies. teur qui peut ajouter considérablement au co(t final d’un médica-
ment pour le consommateur, échappent aussi a la compétence du
CEPBM. En vertu de la répartition constitutionnelle des pouvoirs législatifs, la réglementa-
tion dans ce domaine reléve des gouvernements provinciaux.

par les fabricants de
médicaments brevetés, mais pas
les prix des médicaments non

Défis a la compétence du CEPMB sur les médicaments brevetés

Les compagnies titulaires de brevets ont tenté de diverses maniéres d’échapper a la compé-
tence du CEPBM sur leurs prix. Ces tentatives ont généralement

Les compagnies titulaires de échoué. Le CEPMB a lui-méme fait preuve de détermination,
brevets ont généralement dans I’affirmation de ses pouvoirs, guidé par la compréhension
échoué dans leurs tentatives historique que le modéle de Iégislation canadienne pour le con-

d’éviter le controle exercé par  trole des prix avait été instauré en remplacement du régime
le CEPMB sur la réglementation Précédent de licences obligatoires et, par conséquent, devait viser
a offrir aux consommateurs un degré de protection comparable.
Les tribunaux canadiens ont généralement appuyé -cette
approche, aux rares occasions qu’ils ont eues de se prononcer sur des contestations de déci-
sions du CEPMB.

des prix de leurs produits.

Interprétation de ce qui constitue un « médicament »

Premiérement, dans I’affaire ICN Pharmaceuticalsn 1997, un titulaire de brevet a soutenu
que le CEPMB n’avait pas la compétence réglementaire voulue, parce que I’invention
brevetée n’était pas « liée a un médicament » comme prévu dans la Loi sur les brevet€n
vertu de cette loi, le CEPMB a le pouvoir de réglementer le prix de toute « invention liée a
un médicament »; la loi stipule qu’« une invention est liée a un médicament si elle est des-
tinée & des médicaments ou & la préparation ou la production de médicaments, ou suscepti-
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ble d’étre utilisée a de telles fins ».22 En I’occurrence, le médicament breveté qui était vendu
était le Virazole, pour le traitement d’infections respiratoires infantiles. Son seul ingrédient
actif est la ribavirine, brevetée par ICN. La Cour d’appel fédérale a acquiescé a I’affirmation
d’ICN a I’effet que « il doit y avoir un lien logique entre le brevet et le médicament en cause
pour que le Conseil ait compétence », mais elle a conclu également que, « [e]n raison de la
grande portée des mots “est liée” et “liee” employés [dans la Loi sur les breveisle lien en
cause peut étre le plus ténu ».23 Cette approche calculée, attribuant un sens libéral au terme
« médicament », dans le reglement, afin d’en préserver les objectifs sous-jacents, devrait
effectivement bloguer cette avenue envisagée pour échapper a la compétence du CEPMB.

La question de savoir ce qui constitue un « medicament » et de savoir si un brevet est « lié
a un médicament » a été soulevée de nouveau en 1999, dans I’affaire Hoechst Marion
Roussel Canadéalias I’affaire « Nicoderm »).222 Dans ce cas, HMRC soutenait que son
« timbre transdermique » contenant de la nicotine, utilisé pour aider a se défaire du taba-
gisme en atténuant partiellement les symptdmes du sevrage de la nicotine, n’était pas assu-
jetti & la compétence du CEPMB. HRMC a soutenu que le timbre Nicoderm n’était pas un
médicament mais plutdt un « dispositif d’administration de nicotine». HRMC a invoqué le
jugement d’un tribunal (Glaxoc. Novopharma I’effet que les inhalateurs utilisés pour I’ad-
ministration de médicaments par aérosol étaient des dispositifs médicaux, et non des médica-
ments,2 et soutenu que ses timbres de nicotine étaient semblables. Le CEPMB a rejeté cet
argument, en notant que :

» La Cour d’appel fédérale a souligné, dans I’affaire ICN Pharmaceuticalgjue le terme
« médicament » dans la Loi sur les brevetdevrait étre interprété « de fagon extensive,
suivant son “sens ordinaire” ou “familier” ».

 Le timbre pouvait étre comparé aussi a un onguent qui est utilisé pour I’administration
de médicaments topiques.

* HMRC avait lui-méme désigné le Nicoderm comme un « médicament » sur I’emballage
et dans la monographie du produit.

» Les compagnies titulaires de brevets d’autres timbres de nicotine transdermiques, et de
timbres similaires pour I’administration d’autres substances, avaient considéré leurs tim-
bres comme des médicaments assujettis & la compétence du CEPMB.

» Santé Canada avait considéré Nicoderm comme un médicament, et non un instrument
médical, dans ses travaux pour déterminer I’approbation pour vente au Canada, et il
I’avait réglementé comme tel.

» De plus, la décision de la Cour d’appel fédérale dans I’affaire Glaxo concernait I’inter-
prétation du terme « médicament » dans une autre structure législative (touchant I’ap-
probation de médicaments pour vente au Canada), et la méme cour avait, dans son arrét
dans I’affaire ICN Pharmaceuticalsclairement affirmé que I’interprétation du mot
« médicament » dans cet autre contexte n’était pas pertinente a son interprétation aux
fins du contrdle canadien des prix en vertu de la Loi sur les brevets

Le Conseil a donc conclu que le timbre Nicoderm était en soi un « médicament » et que les
brevets de HMRC dont il était question étaient « liés a » ce médicament, puis il a affirmé sa
compétence a controler le prix demandé par HMRC pour le timbre Nicoderm au Canada. Au
moment d’imprimer le présent document, la demande de révision judiciaire de HMRC a la
Cour fédérale était encore en attente.3
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RECOMMANDATION #10

Selon l'issue du litige actuel quant a la définition de « médicaments » dans la Loi
sur les brevets (qui régit la compétence du Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés), le Parlement devrait modifier la Loi sur les brevets afin
d’affirmer expressément et de clarifier la portée élargie de ce terme de
maniere a protéger 'objectif de prévenir I'établissement de prix excessifs par
les fabricants d’inventions liées a un médicament. Par la méme occasion, le
Parlement devrait aussi modifier la Loi sur les brevets pour élargir la compétence
du CEPMB afin qu’elle englobe la réglementation des prix des instruments
médicaux brevetés.

Compétence du CEPMB sur les brevet en instance

On a prétendu par ailleurs que le CEPMB n’a pas compétence sur le prix d’un médicament
dont le brevet est « en instance ». Comme I’a récemment expliqué le directeur exécutif du
CEPMB :

La question de la compétence du Conseil pendant la période d’attente du brevet
se présente plus souvent qu’on croirait. Parmi les nouveaux produits brevetés sig-
nalés au Conseil en 1999, 24% avaient été commercialisés un certain temps avant
I’émission du premier brevet. Pendant quelques années, le Conseil a incité les
fabricants, dans ces circonstances, a respecter les Lignes directricegsur les prix
excessifs] pendant la période d’attente du brevet et il a clairement signalé son
intention d’affirmer sa compétence sur les nouveaux brevets de maniére rétroac-
tive pour la période ou ils étaient en instance. [trad.]»s

La question de la compétence du CEPMB relativement aux médicaments dont le brevet est
en instance était I’un des points soulevés dans I’affaire Hoechst Marion Roussel Canata
Nicodern). Le Conseil a déterminé que HMRC avait joui d’une protection de factode son
brevet sur le timbre Nicoderm pendant la période ou le brevet était en instance (c.-a-d. entre
la date a laquelle la demande de brevet est soumise a I’inspection publique et la date d’oc-
troi du brevet). Par conséquent, la question devant le Conseil était de savoir « si une person-
ne qui a déposé une demande de brevet, mais ne I’a pas encore recu, [peut] étre considérée
“titulaire” du brevet au sens des dispositions de la Loi relativement aux prix des médicaments
brevetés ». [trad.] Le panel du CEPMB a affirmé :

La raison d’étre elle-méme des dispositions de la Loi qui ont trait & I’établisse-
ment du prix des médicaments brevetés était d’établir un équilibre entre la pro-
tection améliorée des brevets qui a été mise en ceuvre simultanément et un
processus permettant d’assurer que le pouvoir d’établissement des prix qui en
découle n’entraine pas la fixation de prix excessifs pour des médicaments. Si le
Conseil n’a pas compétence pour éviter I’établissement de prix excessifs de
médicaments dans les cas ol I’on peut supposer que des demandes de brevet ont
accordé aux demandeurs le pouvoir d’établir des prix, la Loi n’aura alors pas
I’effet pour lequel elle a été adoptée.2s
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En vertu de la Loi, un « titulaire de brevet » est défini comme « la personne ayant pour le
moment droit a I’avantage d’un brevet » pour une invention.?” La Loi permet aussi que les
titulaires bénéficient de la protection du brevet de maniére rétroactive, une fois que le brevet
a été accordé, en pouvant demander compensation pour des violations du brevet jusqu’a la
date de dépbt de la demande de brevet.2¢ Notant ces facteurs, le Conseil a conclu :

[...] la conjugaison de ces articles de la Loi dans le contexte de la situation a
laquelle il fait face lui permet de s’acquitter de son mandat en veillant a ce que
le prix des médicaments ne soit pas excessif pendant la période d’instance du
brevet.2

Le Conseil a donc affirmé qu’il avait compétence sur le contréle du prix de Nicoderm pen-
dant la période ou le produit était en instance de brevet. Comme susmentionné, la demande
de révision judiciaire de HMRC a la Cour fédérale demeure en attente.

RECOMMANDATION #11

Le Parlement devrait modifier la Loi sur les brevets afin de clarifier expressément
que le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés a la compétence de
réglementer les prix des médicaments pendant la période d’attente du brevet.

Biais institutionnel et droit a un procés impartial

Dans I’affaire Nicoderm, le titulaire du brevet a aussi contesté la compétence du Conseil au
motif que, puisque le Conseil est une entité unique chargée des multiples responsabilités de
faire enquéte, d’entreprendre des mesures quasi-judiciaires et de rendre une décision dans les
cas de présomption de pratique de prix excessifs, cela souleverait un « risque raisonnable de
partialité » dans ses décisions et priverait ainsi les brevetés du droit d’étre jugés d’une facon
juste et impartiale en vertu de la Déclaration canadienne des droitse Conseil a rejeté ces
arguments en donnant des exemples de nombreux autres tribunaux créés par le Parlement et
investis de fonctions qui se chevauchent; il a également souligné les procédures adoptées par
le Conseil pour séparer ses fonctions d’audience et de jugement (confiées a un panel) et ses
fonctions de surveillance et d’enquéte (qui relévent du personnel).2©

Echapper a la compétence du CEPMB par la cession du brevet au domaine public

Au moins une compagnie a tenté de contourner la compétence du CEPMB en cédant son
brevet au domaine public [en anglais, cette pratique est généralement nommée « patent
dedication»]. En 1992, dans I'affaire Genentechla compagnie a été informée que le
CEPMB tiendrait une audience publique relativement a son prix pour un médicament des-
tiné a dissoudre les caillots de sang. Genentech a réagi en procédant a la cession irrévocable
de son brevet au domaine public. La compagnie a ensuite affirmé que, ne détenant plus les
droits exclusifs de brevet sur son médicament, elle n’était plus un « breveté » [ou « titulaire »]
en vertu de la Loi sur les brevetst qu’en conséquence le CEPMB n’avait plus de compé-
tence sur le prix qu’elle demandait pour ce médicament. Le Conseil n’a pas accueilli favo-
rablement cette conduite et a jugé qu’en vertu de la Loi sur les brevets

Les seuls fabricants de médicaments brevetés dont le Conseil ne peut examiner
les prix sont ceux qui exercent les droits garantis par une licence obligatoire.
[...] De I"avis du Conseil, ses pouvoirs de réglementation sont I’un des éléments
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de I’intention qu’a le Législateur de prévenir I’abus des droits conférés par les
brevets et d’offrir au public des recours compensatoires lorsqu’il y a abus. [...]
Ainsi, le Conseil n’accepte pas I’argument selon lequel le Législateur avait I’in-
tention d’autoriser les brevetés a abuser des droits conférés par les brevets en
vendant leurs médicaments a prix excessif et ensuite, une fois mis en branle le
mécanisme de réglementation institué par le Législateur pour offrir un recours au
public en pareil cas, a se soustraire aux conséquences dictées par la réglementa-
tion en cédant les brevets en cause au domaine public.2

Genentech a réussi a convaincre la Cour d’appel fédérale de suspendre les audiences du
CEPMB le temps de son appel de la décision du Conseil 222 Toutefois, le projet de loi C-91
était en voie d’adoption, a I’époque, et il était déja prévu qu’il allait amender la Loi sur les
brevetgle maniére a étendre expressément la compétence du CEPMB jusqu’a trois ans apres
le moment ou le brevet a été dédié ou a expiré. L’appel de Genentech relativement a la déci-
sion du Conseil a été ajourné, puis abandonné lorsque le projet de loi C-91 a été adopté.>
En 1995, le CEPMB a adopté une politique qui affirme sa compétence relativement au
prix d’un médicament breveté, méme apres sa cession au domaine public.2# Depuis, la poli-
tique n’a pas €té I’objet de contestations, et le CEPMB n’est au courant d’aucune autre
tentative d’échapper a sa compétence par la cession d’un brevet au domaine public.2%

La réglementation des prix des médicaments non brevetés

Des pays industrialisés qui controlent les prix de vente domestique des médicaments, le
Canada est le seul qui, dans son approche nationale de réglementation, se limite aux médica-
ments brevetésComme I’a signalé une équipe de chercheurs,

Bien que des données montrent que le CEPMB a réussi a garder les prix
de médicaments comparables a ceux pratiqués dans d’autres pays industri-
alisés, I’efficacité de cette stratégie de contrdle de prix est limitée par le fait
que le CEPMB n’a compétence que sur les médicaments brevetés, et non
sur les médicaments non brevetés [...].26

De fait, le Comité fédéral-provincial-territorial sur les questions pharmaceutiques a rapporté
en 1999 que les médicaments non brevetés constituaient environ la moitié des dépenses des
régimes publics des provinces, pour les années 1990 a 1997.247 (Des chiffres plus récents
révelent qu’entre 1996 et 2002, les ventes de médicaments de margue non brevetés, par les
titulaires, ont chuté de plus de la moiti€, pour ne représenter en 2002 que 22,1% des ventes

de médicaments par les compagnies brevetées.2¢ Cela signifie

Des pays industrialisés qui que, de plus en plus, les ventes des compagnies titulaires de
contrélent les prix des brevets se modifient en faveur de médicaments dont le brevet est
médicaments, le Canada est le  encore en vigueur — et qui sont généralement plus dispendieux et
seul qui, dans son approche plus lucratifs.)

nationale de réglementation, « Les médicaments non brevetés comprennent les produits dont

les brevets sont arrivés a échéance, les produits qui ne bénéfi-
cient pas encore ou qui ne bénéficieront jamais de la protection
d’un brevet ainsi que les copies génériques des médicaments de
marque. »*° Les médicaments non brevetés peuvent étre de source exclusive
(p. ex., si la compagnie qui était titulaire du brevet peut, aprés I’expiration du
brevet, demeurer le seul fabricant de ce produit), ou de sources multiples
(p. ex., lorsqu’une ou plusieurs compagnies génériques produisent le médica-

se limite aux
médicaments brevetés.
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ment dont le brevet a expiré, et que la compagnie d’origine le vend encore sous sa
marque de commerce aprés I’expiration du brevet). Comme I’a signalé le président du
CEPMB : « Il n’y a pas des versions génériques de tous les médicaments non brevetés; cer-
tains médicaments non brevetés proviennent d’une source exclusive et échappent a la fois
a la discipline de la concurrence de marché et a la supervision du CEPMB. ». [trad.]%° Or,
la réglementation des prix des médicaments brevetés et I’intérét public & des prix de
médicaments raisonnables étant des réalités indépendantes du fait qu’un médicament est
breveté ou non, des observateurs ont affirmé que la réglementation des prix des médicaments
devrait étre élargie pour inclure les médicaments non brevetés.

En 1994, le premier ministre du Canada créait le Forum canadien sur la santé (FCS), en
tant qu’instance consultative, « en le chargeant d’informer et de sonder la population, puis
d’aviser le gouvernement fédéral quant a des facons novatrices d’améliorer le systeme de
santé et I’état de santé de la population canadienne ». Dans le cadre de ce processus, le FCS
a organisé une Conférence nationale des dépositaires d’enjeux, en 1996, ou certains partici-
pants « ont exprimé des préoccupations a I’égard des limites du mandat du CEPMB ». [trad.]
Malgré ces inquiétudes, le rapport final du FCS affirme :

[11'y a divergence d’opinions quant a I’efficacité du Conseil d’examen du prix
des médicaments brevetés (CEPMB) de réglementer le prix des médicaments
brevetés. Le Forum estime que le CEPMB peut continuer & jouer un role utile,
bien que I’étape critique dans I’établissement du prix des médicaments soit celle
de son lancement, comme il est précisé plus haut. Quoi qu’il en soit, étant donné
les questions de compétence que souléve la réglementation des médicaments non
brevetés et vu I’absence de preuves tangibles confirmant que les prix pratiqués
dans leur cas sont excessifs, le Forum ne recommande pas d’élargir le mandat du
CEPMB aux médicaments non brevetés.zt

Toutefois, la conclusion présentée dans ce rapport du FCS est actuellement réexaminée. En
1997, le Comité parlementaire chargé de I’examen des répercussions des amendements du
projet de loi C-91 effectués en 1993 a signalé : « La plupart des témoins souhaitaient que le
Conseil [d’examen du prix des médicaments brevetés] possede le pouvoir d’examiner le prix
des médicaments génériques, en plus de celui des médicaments brevetés. »22 Bien que des
questions de compétence subsistent, un volume croissant de données met en relief des
inquiétudes a I’égard de la hausse des prix des médicaments non brevetés. En 1997, d’apres
le ministre de la Santé d’alors, Statistique Canada a rapporté « que les prix des médicaments
non brevetés ont augmenté d’en moyenne environ 3,2% par année, entre 1989 et 1994 »
[trad.] et que I’index général du CEPMB pour les prix des médicaments non brevetés avait
augmenté a un taux annuel plus élevé, depuis 1987, que I’index des médicaments brevetés s
En septembre 1998, le CEPMB a rapporté les conclusions de consultations qui ont duré un
an, aupres de ses dépositaires d’enjeux; il y était signalé qu’« entre autres, plusieurs étaient
préoccupés de I’absence de réglementation du prix des médicaments non brevetés et de
I’échantillon de pays utilisés pour les comparaisons de prix ». [trad.J5

Médicaments non brevetés de source exclusive

De récentes études ont révélé qu’au Canada les prix de médicaments non brevetés de source
exclusive « demeurent bien au-dessus de la médiane des prix actuels hors du Canada ».
[trad.]=5 L’analyse de la période 1990-1997, par le Comité FPT,
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a illustré que les prix canadiens des produits médicamenteux non brevetés de
source exclusive, en moyenne, étaient considérablement plus élevés que le prix
médian international des sept pays [de comparaison]. Le ratio général des prix
au Canada et des prix médians internationaux était de 1,3. Autrement dit, les

prix des produits médicamenteux non brevetés de source

En moyenne, les prix des exclusive, au Canada, étaient en moyenne de 30% plus
médicaments non brevetés a élevés que le prix médian international. A 1’opposé, les
source unique sont plus élevés  prix canadiens des médicaments brevetes étaient, en 1997,
au Canada que dans tous les d’en moyenne 11% inférieurs a la médiane des prix dans

ces pays [de comparaison]. Une évaluation détaillée conti-
nue des prix d’introduction de ces médicaments fournirait
I’information nécessaire pour déterminer si de telles préoc-
; cupations ne peuvent étre réglées que par la réglementation
les Etats-Unis. des prix. [trad.]=

Dans une mise a jour de ces chiffres, le président du CEPMB a signalé, a la fin de 2002, que :

autres pays qu’utilise le CEPMB
pour I'évaluation des prix
excessifs — hormis

Les gouvernements F-P-T nous ont demandé de comparer les prix des médica-
ments non brevetés distribués en source exclusive pratiqués au Canada aux prix
pratiqués dans d’autres pays. Nous avons observé que les prix de ces médica-
ments étaient généralement plus élevés au Canada que dans les autres pays, sauf
aux Etats-Unis. De fait, en 1999, les prix pratiqués au Canada pour ces médica-
ments semblaient étre de 28% supérieurs a la médiane des prix pratiqués dans les
pays de comparaison. D’autre part, les prix des médicaments brevetés se situ-
aient [en 2001] & 5% sous la médiane des prix étrangers.2

Médicaments non brevetés de sources multiples

Dans le cas des médicaments non brevetés a sources multiplesine concurrence directe de
prix s’exerce, contrairement aux cas ot un médicament n’est disponible qu’auprés d’une
source exclusive. De fait, le ministre canadien de la Santé a rapporté au Parlement, en 1997,
des données qui illustrent les répercussions de la concurrence sur les prix :

Les données d’IMS [Health], pour les années 1990 a 1995, conduisent a estimer

que le prix d’un médicament générique sera établi & approximativement 77,6%

du prix du médicament de marque correspondant, lorsqu’un seul générique est

commercialisé. Lorsque deux équivalents génériques sont

Plus il y a de concurrence, commercialisés, les prix de ces derniers sont en moyenne

plus bas sont les prix. Plus il denviron 65,3% celui du medicament de marque corre-

spondant. Ce ratio diminue a 62,6% lorsque trois versions

génériques ou plus sont commercialisées. Les médicaments

génériques représentent environ 12% des revenus de ventes
des fabricants pharmaceutiques. [trad.]2®

existe de versions génériques
d’un médicament, sur un
marché, plus le prix est réduit.

En 2002, les médicaments génériques constituaient juste un peu moins de 14% des ventes
totales de médicaments, au Canada.?® Vu cette proportion relativement limitée des
dépenses totales, le fait de s’occuper des prix des médicaments génériques ne résulterait
pas en de trés grandes économies. Néanmoins, il s’agit d’un domaine ou I’on pourrait
envisager une réforme du droit.
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Outre le fait que la concurrence fait diminuer en général les prix des médicaments,
I’analyse du Comité FPT sur les questions pharmaceutiques pour la période 1990-1997 a
conduit a observer « une nette tendance a I’augmentation des prix des médicaments
génériques, en comparaison avec leurs équivalents de marque »

[trad.].2s° Puisque les politiques de remboursement des formu- En 2002, les médicaments
laires provinciaux seraient le facteur le plus efficace pour limiter génériques ne constituaient
les prix des médicaments, le Comité a analysé I’expérience de qu’un peu moins de 4% des
quelques provinces. Cependant, les résultats n’étaient pas con-  ventes totales de médicaments,
cluants et le Comité a recommandé des analyses plus poussées au Canada.

pour I’évaluation (1) du réle de la concurrence entre médica-

ments a sources multiples, dans le contréle du prix des médicaments; et (2) de la pertinence
du prix de lancement de la premiére version générique d’un médicament a étre commer-
cialisée, et de I’effet de la concurrence qu’entraine la commercialisation de concurrents
génériques subséquents.?!

Conclusion sur la réglementation du prix de médicaments non brevetés

Au début de 2003, le directeur exécutif du CEPMB a confirmé qu’alors que tous les pays
industrialisés et dotés de régimes de soins de santé finances par un systéme public (c.-a-d.
tous les pays industrialisés sauf les E.-U.) semblent parvenir & contréler le taux d’inflation
des prix des médicaments existants :

derniérement, des études ont révélé une tendance différente au Canada en ce qui
concerne les médicaments non brevetés. En moyenne, les prix des médicaments
non brevetés de marque, de source exclusive ou multiple, et les prix des médica-
ments génériques, sont d’environ 24% a 40% au-dessus des prix médians des
mémes médicaments dans les autres pays. [trad.]»2

Dans une étude rendue publique en juin 2003, effectuée pour le Groupe de travail FPT sur
les prix des médicaments, le CEPBM a analysé les prix des médicaments de sources multi-
ples qui sont les plus vendus au Canada. Cette étude a montré que, alors que les prix des
médicaments brevetés étaient d’en moyenne 8% inférieurs aux prix médians (des sept pays
de comparaison) en 2000, et de 5% inférieurs en 2001, les prix

des médicaments de marque de sources multiples au Canada On peut considérer que les
étaient supérieurs d’entre 28% et 33% a la médiane des prix  efforts pour contréler les prix
étrangers.?* Autrement dit, méme si I’on peut étre d’avis que les des médicaments sont

efforts pour controler Ies,p_rlx des‘mgdlcaments son,t modérément |, odérément fructueux pendant
fructueux pendant la période ou ils sont brevetés, lorsque le
brevet vient a échéance et que prend fin la compétence de régle-
mentation du CEPMB pour ce médicament les fabricants de pro-

la durée des brevets. Mais a
I’expiration du brevet (et du

duits de marque réussissent a augmenter les prix méme lorsque pouvoir du CEPMB pour ce
devient légale la possibilité de concurrence de fabricants  médicament), les fabricants de
génériques. marque réussissent a augmenter

De telles données sur les colts des médicaments non |les prix et dépit de la possibilité
brevetés, couplées aux préoccupations exprimees par les de concurrence de fabricants

Canadiens devant la Commission Romanow sur I’avenir des
soins de santé au Canada, ont conduit cette Commission a
recommander la création d’une nouvelle « agence nationale du médicament » dont les
responsabilités incluraient notamment celles qui relévent actuellement du CEPMB. La
Commission a de plus recommandé : « Les fonctions de la nouvelle Agence devraient

génériques.
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englober celles du Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés en matiére de
controle des prix; elles devraient cependant s’appliquer non seulement au prix des médica-
ments brevetés, mais aussi a celui des médicaments d’ordonnance génériques afin que les
consommateurs paient un juste prix pour tousles médicaments d’ordonnance. »2+4

Il resterait a voir comment serait réalisée une telle réglementation. Des questions juris-
dictionnelles doivent étre réglées. Le gouvernement fédéral a compétence sur I’approbation

« Les fonctions de la nouvelle
Agence devraient englober
celles du CEPMB en matiere de
contréle des prix; elles
devraient cependant s’appliquer
non seulement au prix des
médicaments brevetés, mais
aussi a celui des médicaments
d’ordonnance génériques afin
que les consommateurs paient
un juste prix pour tous les
médicaments d’ordonnance.

— Commission Romanow, 2001

pour vente de médicaments et sur la loi sur les brevets; cette
derniere a servi de base a I’introduction de la réglementation des
prix des médicaments brevetésen particulier au regard du com-
promis historique en droit canadien ou des mesures de contréle
des prix ont été instaurées en « échange » de I’abolition quasi
totale des dispositions autorisant des licences obligatoires. Or,
dans le cas des médicaments non brevetés, le lien avec la com-
pétence fédérale en matiére de brevets est plus ténu. Sans un tel
lien, la réglementation des prix reléverait davantage de la com-
pétence des gouvernements provinciaux, qui ont juridiction sur
les « droits de propriété et les droits civils » en vertu de la divi-
sion constitutionnelle des pouvoirs entre les divers paliers de
gouvernement. Il serait, bien sir, loisible aux gouvernements des
provinces de mettre en ceuvre, pour le controle des prix des
médicaments non brevetés, des mesures plus directes que ce
qu’ils font déja en prenant des décisions d’inclure ou non cer-
tains médicaments dans leurs formulaires de régime provincial

d’assurance santé et a quelles conditions de prix. Le CEPMB pourrait collaborer avec les
gouvernements des provinces afin d’examiner les options de mise en ceuvre d’un tel

controle.

RECOMMANDATION #12

Conformément a la recommandation de la Commission sur I'avenir des soins
de santé au Canada, le Parlement devrait promulguer un procédé législatif
national pour contréler les prix de médicaments génériques, afin de prévenir les
prix excessifs, en complément au cadre existant de réglementation des prix des
médicaments brevetés au Canada. Si nécessaire (en raison de questions de
compétence), le gouvernement fédéral devrait mener cette initiative en
collaboration avec les gouvernements provinciaux pour assurer la mise en
ceuvre d’un systéme uniforme a travers le pays. Les gouvernements provinciaux
devraient collaborer avec les instances fédérales a la conception d’un tel
mécanisme, en misant sur les lecons de diverses mesures provinciales de
politiques visant le contréle des prix de médicaments (y compris de versions
génériques) couverts par les régimes provinciaux d’assurance médicaments.

Réglementer le prix des médicaments vendus sans ordonnance

Les médicaments en vente libre représentent quelque 2,9 milliards $ de ventes annuelles, au
Canada.?5 En vertu de la Loi sur les brevetde CEPMB a compétence sur la réglementation
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de tousles médicaments brevetés, ce qui inclut les médicaments d’ordonnance et ceux en
vente libre. Il a été affirmé par les fabricants que cette réglementation est inappropriée dans
le cas des médicaments en vente libre, mais la compétence du CEPMB a été préservée
depuis son instauration par le biais de I’examen parlementaire de 1997 sur les amendements
apportés en 1993 par le Projet de loi C-91 a la Loi sur les brevets.

L’Association canadienne de I’industrie des médicaments en vente libre (ACIMVL) est
I’association nationale qui représente les fabricants, commercants et distributeurs de produits
d’auto-soins, y compris les médicaments en vente libre, les produits de plantes médicinales
et autres produits de santé naturels, les suppléments nutritionnels, les trousses de diagnostic
a domicile et d’autres produits pour les soins personnels.2¢ L’ACIMVL soutient depuis
plusieurs années que tous les médicaments en vente libre devraient étre exemptés du systeme
canadien de contrdle des prix et de la compétence du CEPMB.%7 Son principal argument en
ce sens est que la dynamique du marché des médicaments en vente libre (ou les médicaments
sont destinés aux consommateurs et achetés par eux, directement) est « complétement dif-
férente » de la dynamique du marché des médicaments d’ordonnance (ou I’on fait la pro-
motion des produits aux médecins qui les prescrivent, la fourniture reléve des pharmaciens
et les consommateurs n’ont pas de pouvoir de décision autonome). L’ACIMVL soutient que
« ces différences ont I’effet de retirer toute raison d’impliquer le CEPMB dans la surveil-
lance des médicaments en vente libre » [trad.].2e8

Mais les arguments de I’ACIMVL échouent a aborder un point critique, a savoir que les
controles des prix de médicaments, au Canada, ont été instaurés principalement pour
prévenir les profits abusifs de titulaires de brevets de médicaments, qui jouissent d’une
exclusivité de marché. Cette préoccupation cruciale prévaut sans égard au fait que le
médicament breveté concerné soit disponible seulement sur ordonnance ou qu’il soit en
vente libre. 1l est vrai, comme le soutient I’ACIMVL, que I’on n’a prété grand attention a la
question des médicaments en vente libre, dans le processus d’élaboration, de mise en ceuvre
et de révision de la législation canadienne en matiere de brevets pharmaceutiques et de con-
trole des prix.29 Mais cela ne rend pas pour autant inapplicable ou sans pertinence le principe
élémentaire qui sous-tend la compétence du CEPMB sur tous les médicaments brevetés.

Quelle expérience en ont les autres pays? La question ne se pose pas pour les Etats-Unis
car ce pays n’est doté d’aucun systeme national de contréle des prix. Dans I’Union
européenne, un groupe de travail intergouvernemental de haut niveau qui a examiné les poli-
tiques sur les médicaments a rapporté que, dans certains pays de I’'U.E., « il y a des contrbles
sur les prix des médicaments vendus sur les marchés des soins de santé privés, les médica-
ments en vente libre et les médicaments qui ne sont pas remboursables par les Etats mem-
bres (c.-a-d. dans les portions de marché otl I’Etat n’est pas I’acheteur) » [trad.] 2° Le groupe
de travail n’a formulé dans son récent rapport aucune recommandation d’exempter de la
réglementation les prix des médicaments en vente libre. En maintenant au CEPMB sa com-
pétence de réglementation sur les prix des médicaments en vente libre, le Canada agirait en
accord avec la pratique des autres pays industrialisés.

RECOMMANDATION #13

La compétence du Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés a
réglementer les prix des médicaments brevetés sans ordonnance devrait étre
maintenue.
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La fonction de surveillance et de compte rendu du CEPMB :
tendances des prix, ventes et dépenses de R&D

Comme on I’a signalé précédemment, outre sa fonction principale d’empécher des pratiques
de prix excessifs pour les nouveaux médicaments brevetés et ceux qui sont déja commercial-
isés, le CEPMB a une seconde fonction qui consiste a rendre compte de la situation. Le
Conseil est mandaté de déposer des rapports sur une base annuelle au ministre fédéral de la
Santé, qui les présente ensuite au Parlement.z Dans ces rapports, le CEPMB fait état des élé-
ments suivants :

* les tendances de I’établissement des prix dans I’industrie pharmaceutique;
* les ventes de médicaments brevetés au Canada; et
* les dépenses que les titulaires de brevets pharmaceutiques effectuent en R&D au Canada.

L’information sur les ventes et sur les dépenses de R&D doit étre compilée pour chaque com-
pagnie et de maniére agrégée pour I’ensemble du secteur des médicaments brevetés.2

Tendances des prix : impact de la réglementation
sur les prix canadiens de médicaments brevetés

Médicaments brevetés

Les données recueillies au Canada et dans d’autres pays montrent, cela n’est pas étonnant, que
la réglementation peut limiter les prix des médicaments, bien que de telles mesures ne se
traduisent pas toujours en contréle ultime sur les dépenses en médicaments et qu’elles ne
soient pas a elles seules suffisantes pour atteindre ce but. « En termes de tendances, les prix
ont augmenté moins que I’inflation dans tous les pays dotés de controles significatifs des prix
[mais] le portrait est plus mitigé pour les autres pays. »?® « Les données provenant des pays
industrialisés confirment que le controle des prix peut réduire les prix des médicaments
considérés isolément et freiner I’augmentation des prix. Toutefois, en raison d’effets de sub-
stitution et d’autres facteurs, les effets du contrdle des prix sur les dépenses pharmaceutiques
totales des pays et des individus ne sont en rien certains. »27

Au Canada, lorsque le CEPMB a été créé, en 1987, pour appliquer la nouvelle loi sur le
controle des prix des médicaments brevetés, « les prix canadiens des médicaments brevetés
dépassaient de 23% les prix médians internationaux et étaient les plus élevés apres ceux des
Etats-Unis. Depuis le milieu des années 1990, les prix pratiqués au Canada sont constants
c’est-a-dire environ 10% inférieurs aux prix médians internationaux, plagant nos prix dans la
bonne moyenne des prix pratiqués dans les pays européens de comparaison. »2> Plus récem-
ment, le CEPMB a signalé pour I’'année 2002 que :

e Depuis le milieu des années 1990, les prix canadiens des médicaments brevetés sont
demeurés entre 5% et 12% sous la médiane des prix étrangers. En 2002, les prix des
médicaments brevetés au Canada étaient d’environ 1% inférieurs a la médiane des prix
dans les sept pays de comparaison — plus bas que ceux au Royaume-Uni, en Suisse et aux
Etats-Unis, mais supérieurs & ceux de IItalie, de la France, de la Suéde et de I’ Allemagne.
Comme par les années antérieures, les prix aux E.-U. semblent étre considérablement plus
élevés qu’en Europe et au Canada.

 Les prix des fabricants de médicaments brevetés, tels que mesurés par I’index des prix des
médicaments brevetés (IPMB), ont diminué de 1,2% en 2002. Ce résultat s’inscrit dans la
foulée des baisses, et de I’augmentation quasi-négligeable de I’'IPMB commencée en
1993.21
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Des analystes ont souligné que les réglements du CEPMB peu-
vent n’avoir qu’un effet modeste ou mineur, en partie parce que
le prix d’un nombre important de médicaments pourrait ne pas
atteindre le maximum permis par les réglements fédéraux, étant
donné les efforts des gouvernements provinciaux pour controler
les dépenses, de méme que les réductions de prix des fabricants
qui sont obtenues par d’autres acheteurs majeurs.2””

Néanmoins, les chiffres qui précédent sont encourageants
dans une certaine mesure et ils indiquent que la réglementation
des prix peut avoir, et a eu, un certain impact et devrait étre
considérée comme une politique publique modérément

La réglementation des prix a
été modérément efficace.
Cependant, il y a place a
amélioration dans I'approche
du Canada a I'égard des prix de
lancement des nouveaux
produits pharmaceutiques ainsi
que de 'augmentation annuelle
des prix des produits existants.

fructueuse, quoique imparfaite. Cependant, comme I’a montré la discussion, il y a matiere a
amélioration dans I’approche canadienne, en ce qui concerne les prix de lancement des nou-
veaux produits et les augmentations annuelles des prix des produits existants. La discussion
qui précéde a expliqué I’'importance de réglementer adéquatement les prix de lancement des

fabricants, pour les nouveauwmédicaments brevetés :

* le prix de lancement du fabricant représente environ les deux tiers du prix final que paie

le consommateur;

les ventes des titulaires de brevets (et leur promotion auprés des médecins qui prescrivent
des médicaments) se déplacent de plus en plus des produits non brevetés vers des
médicaments plus nouveaux, brevetés et généralement vendus plus chers,2 alors que les
données indiquent que seulement une mince proportion de ces nouveaux produits phar-
maceutiques sont dignes de la Catégorie 2 (des percées) et que la majeure partie sont des
médicaments de Catégorie 3 qui n’offrent qu’un avantage modeste ou faible, voire nul,
en comparaison avec les produits existants; et

méme si les augmentations annuelles subséquentes sont limitées au taux de I’inflation,
des prix de lancement élevés établissent une base de référence élevée pour les augmen-
tations futures.

L’analyse de Lexchin sur les codts des médicaments d’ordonnance en Ontario met aussi en
relief le fonctionnement de ces trois facteurs pour générer une augmentation continue des
codts réels pour les consommateurs :

Ces prix de lancement élevés sont une des raisons pour lesquelles le codt d’une
ordonnance a augmenté de maniére radicale, depuis 1987. Le prix moyen par
ordonnance (excluant les frais de fourniture) en Ontario a augmenté de 12,48$ a
24,09% en 1993, une augmentation de 93% alors que I’augmentation de I’index
des prix a la consommation était de 23,1%. Plus de la moitié de I’augmentation
des colits d’ordonnance est due & I’introduction de nouveaux médicaments, en
particulier de nouveaux (post-1987) médicaments brevetés. Les prix des ordon-
nances de nouveaux médicaments brevetés ont augmenté de 13,4% par année
depuis 1998, comparé a un taux d’augmentation de 7,6% pour les ordonnances
de médicaments non brevetés. [trad.]?®

En ce qui concerne I’augmentation des prix des médicaments brevetés existantsl’avenement
du CEPMB et du systéme canadien de contrdle des prix a aussi eu un impact. Comme I’a
affirmé au Parlement le ministre de la Santé, en 1997,
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Avant la création du CEPMB, de 1982 a 1987 alors qu’il n’y avait pas de régle-

mentation directe des prix des médicaments, les prix de I’ensemble des médica-

ments augmentaient, tels que mesurés par I’index IPPI (composante pharmaceu-

tique), d’en moyenne 8,96% par année, en comparaison a une augmentation

d’environ 0,6% de I’index des prix a la consommation (IPC). La diminution du
taux d’augmentatiodes [prix de] I’ensemble des médicaments en comparaison

a I’IPC a coincidé avec I’introduction de la réglementation fédérale des prix des

médicaments brevetés, qui représentaient environ 44% des ventes totales des

fabricants de médicaments. [trad.]z°

Plus récemment, le CEPMB a examiné les augmentations des prix des médicaments brevetés
depuis 15 ans, et il a signalé que :

[L]es prix des médicaments brevetés, mesurés a I’aide de I’IPMB, n’ont pas
autant augmenté que I’IPC depuis 1988, exception faite de I’année 1992. Cette
tendance s’est maintenue en 2002 en ce sens que les prix a la consommation ont
augmenté de 2,3% alors que I’IPMB a diminué de 1,2%.2

Néanmoins, la discussion qui précede a mis en relief également des préoccupations devant
I’approche en vigueur, adoptée dans la Loi sur les brevetst par le CEPMB, pour le contrdle
des augmentations cumulatives des prix des médicaments brevetés. Bien que I’intervention
du Canada pour appuyer I’intérét des Canadiens & avoir des médicaments a prix raisonnables
soit bienvenue, cette approche pourrait étre réformée afin de mieux protéger I’intérét public
tout en continuant de protéger adéquatement les intéréts privés des fabricants pharmaceu-
tiques. Les recommandations des sections précédentes visent I’amélioration de cet équilibre,
dans les lois, les politiques et la pratique au Canada.

Médicaments non brevetés

Puisque, au Canada, les prix des médicaments non brevetés ne sont pas réglementés et que
le CEPMB n’a pas de compétence dans ce domaine (comme nous I’expliquions ci-dessus),
il n’y a pas de systeme national prévu par la loi pour la collecte de telles données sur les prix
des médicaments dont le brevet est échu ou de ceux de I’industrie canadienne du médica-
ment générique. Mis a part les données recueillies par les compagnies pharmaceutiques (de
marque et génériques) sur leurs ventes de médicaments dont le brevet est échu, les données
disponibles sont inégales et éparses, aupres de diverses instances comme les régimes provin-
ciaux d’assurance santé et les compagnies d’assurance privée, ou les entreprises de recherche
sur les marchés. Néanmoins, certaines données sont recueillies et, comme nous en discutions
précédemment, elles montrent des augmentations des prix des médicaments non brevetés qui
sont assez élevées pour causer des inquiétudes et pour susciter des appels a étendre une cer-
taine forme de réglementation des prix aux médicaments non brevetés (p. ex., la recomman-
dation de la Commission Romanow).

En septembre 2001, les ministres fédéral, provinciaux et territoriaux de la Santé ont
annonceé la création d’un projet conjoint CEPMBY/ICIS pour la surveillance des dépenses
nationales en médicaments. Le Systéme d’information nationale sur I’utilisation des médica-
ments d’ordonnance (SINUMO) permettra une surveillance plus compléte des tendances des
prix, de I'utilisation et des colts des médicaments, du moins en ce qui concerne les régimes
publics d’assurance médicaments. Cela générera une certaine somme d’information pour les
médicaments brevetés et non brevetés. Cependant, il est souhaitable qu’un mécanisme plus
vaste soit instauré afin de fournir des données aussi complétes que possible, a propos de
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I’ensemble de I’industrie pharmaceutique au Canada, y compris les compagnies génériques,
et non seulement des données limitées aux résultats observables des prix, de I’utilisation et
des codts.

RECOMMANDATION #14

Le Parlement devrait modifier la Loi sur les brevets afin d’exiger que les
fabricants de médicaments non brevetés rendent compte annuellement, au
Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés ou a une autre instance
désignée et jugée appropriée, de leurs revenus et des détails de leurs sources
directes ou indirectes, pour la vente de médicaments au Canada, ainsi que de
leurs dépenses en recherche et développement de médicaments au pays.

Ventes et dépenses de R&D par I'industrie des médicaments brevetés

Obligations des titulaires de brevets de déclarer
les revenus de ventes et les dépenses de R&D

Le Réglement sur les médicaments brevetésise quelle information les compagnies
pharmaceutiques brevetées doivent déclarer au CEPMB aux fins de ce rapport, en ce qui
concerne leurs revenus et dépenses (notamment en R&D) au Canada.?2 Le rapport de chaque
compagnie sur ses dépenses en R&D doit décrire les types d’activités réalisées et les dépen-
ses liées a chacun,® de méme que la « source » et le « montant » du financement de ces
dépenses? (un langage qui semblerait inclure toute subvention publique recue a cette fin).
Pour les déclarations au CEPMB, recherche et développement « s’entend des activités pour
lesquelles les dépenses engagées sont admissibles [...] a un crédit d’imp6t a I’ investissement
pour la recherche scientifique et le développement expérimental aux termes de la Loi de I'im-
pbt sur le revenw.285 Des préoccupations ont été soulevées quant au respect de ces obliga-
tions par les titulaires de brevets : d’apres le CEPMB, en date du 2 mars 2002, 56% des
brevetés tenus de lui rendre des comptes n’avaient pas déposé leur rapport annuel de R&D.2

Il faut aussi noter que la Loi sur les brevetdonne au ministre fédéral de la Santé I’autorité
de référer des dossiers au CEPMB, pour enquéte et rapport. La Loi n’impose aucune limite
particuliere au ministre quant a la définition du mandat d’enquéte adressé au CEPMB.2"
Cela offre un mécanisme supplémentaire et potentiellement important, pour générer des
recherches, analyses, débats et réformes touchant les politiques canadiennes sur le prix des
médicaments et des enjeux connexes. Cette disposition a servi a mandater le CEPMB de par-
ticiper au Systeme d’information nationale sur I’utilisation des médicaments d’ordonnance
(SINUMO), créé a la suite d’une entente de septembre 2001 entre les ministres de la santé
du fédéral et des provinces. Le SINUMO servira a produire des analyses critiques des prix
ainsi que des tendances dans I’utilisation et les co(its des médicaments d’ordonnance.

La recherche et le développement pharmaceutiques au Canada

Rappelons qu’en 1992, I’industrie des médicaments brevetés s’est engagée collectivement a
investir dans la R&D au Canada, en I’échange de la protection de brevet renforcée et pro-
longée que lui procurent les projets de loi C-22 et C-91. Un analyste a observé que les
dépenses de multinationales pharmaceutiques en R&D au Canada avaient augmenté de 1987
a 1997, mais qu’elles ont ensuite décling, en proportion des ventes totales.?2¢ C’est d’ailleurs
en 1997 qu’un examen parlementaire des amendements du projet de loi C-91 a été
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commandé en vertu de la loi, comme moyen d’assurer que I’industrie des médicaments
brevetés respecte ses engagements a des activités accrues de R&D au Canada. Une fois ce
jalon franchi — sans recommandation de changement a la Loi sur les brevets le ratio des
dépenses en R&D de I’industrie, par rapport a ses ventes, a diminué a chaque année. Comme
on I’a noté précédemment, cela implique que le Canada accuse un retard sur les Etats-Unis
et I’Europe, au chapitre des activités de R&D pharmaceutiques :

Depuis 1995, I’investissement en R&D au Canada (en termes de pourcentage des
ventes) est demeuré inférieur aux niveaux observés dans six des sept pays que le
CEPMB utilise pour la comparaison des prix internationaux (France, Allemagne,
Italie, Suéde, Royaume-Uni, Etats-Unis). Les activités canadiennes en R&D
accusent non seulement un retard sur ces importants pays industrialisés, mais
aussi sur la plupart des pays européens de plus petite taille. [trad.]°

D’aprés le CEPMB, en 2002, les compagnies titulaires de brevets pharmaceutiques ont

déclaré des dépenses en R&D s’élevant a 1,18 milliard $, en hausse de 11,6% sur I’année
précédente; mais pendant la méme période, les ventes de médicaments brevetés ont bondi de

17,3%.2% Par conséquent, le ratio des dépenses en R&D par rap-

Depuis I'examen parlementaire  port aux ventes s’est maintenu au méme niveau qu’en 2001,
des lois canadiennes sur les prix C’est-a-dire a 9,9% pour I’ensemble des compagnies détentrices
de brevets; parmi les sociétés membres de Rx&D (I’association
des compagnies pharmaceutiques de marque au Canada), ce ratio
est passeé de 10,6% en 2001, & 10,0% en 2002.2%t Une comparai-
son entre le Canada et les sept pays de référence a montré que,

des médicaments, effectué en
1997, le ratio des dépenses de
R&D de l'industrie

pharmaceutique brevetée, en tandis que les ventes de médicaments de marque au Canada
comparaison avec ses ventes au  représentent 3,4% des ventes totales dans ces pays, les dépenses
Canada, a diminué a en R&D au Canada par des compagnies pharmaceutiques titu-
chaque année. laires de brevets ne correspondent qu’a 1,8% des dépenses totales

en R&D dans ces mémes huit pays.22 Autrement dit, le Canada
ne bénéficie en R&D de I’industrie pharmaceutique brevetée que d’environ la moitié de ce
dont celle-ci profite pour la vente de ses médicaments au pays.

Au dela de cette préoccupation quant aux dépenses générales en R&D des titulaires de
brevets au Canada, on a attiré I’attention sur la faible portion de ces dépenses consacrée a la
« recherche fondamentale », c’est-a-dire aux « travaux qui contribuent a faire avancer la
connaissance scientifique et qui sont entrepris sans aucune application pratique en vue ».2%
En 2001, la part des depenses totales en R&D consacrée a la recherche fondamentale a chuté
a 16,1%, ce qui a conduit le CEPMB a déclarer : « Cette proportion de I’ensemble des
dépenses de R&D est la plus basse jamais encore déclarée par les brevetés depuis 1988,
année ol le Conseil a commencé a faire rapport de cette information. »2* La méme année,
la recherche fondamentale représentait 24,5% des dépenses en R&D au Royaume-Uni et
36% aux Etats-Unis; or le niveau au Canada était méme inférieur a celui observé dans des
pays européens de plus petite taille.2% Cette tendance s’est renversée en 2002 — la part de la
recherche fondamentale dans les dépenses totales en R&D au Canada est passée a 17,6%.2%

Des amendements a la Loi sur les brevetsn 1987 (projet de loi C-22) et 1993 (projet
de loi C-91) ont accordé aux titulaires de brevets une protection accrue de leurs droits exé-
cutoires de propriété intellectuelle sur des produits pharmaceutiques. En échange, des
engagements non exécutoires ont été pris pour accroitre les dépenses en R&D au Canada.
Depuis que I’examen de 1997 (requis par la loi) sur la protection rehaussée des brevets a
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été complété, les dépenses de I’industrie pharmaceutique brevetée en R&D au Canada ont
diminué presqu’a chaque année et elles demeurent largement inférieures a celles de tous les

pays comparables. Le manque d’investissement en recherche
fondamentale est particulierement préoccupant.

Cela porte a croire que des mesures plus strictes sont néces-
saires pour assurer des niveaux justes de dépenses en R&D au
Canada, en contrepartie des profits accrus des titulaires de
brevets. De fait, en 1997, le Comité permanent de I’industrie de
la Chambre des communes a recommandé que I’on offre aux
compagnies pharmaceutiques (de marque et génériques) le choix
de participer volontairement a un programme de financement de
la recherche biomédicale ou de « verser des droits modestes de
1 p. 100 sur le prix de vente des médicaments brevetés,
génériques et non brevetés exigés par les fabricants ». Le fonds
envisagé serait administré par ce qui était alors le Conseil de
recherches médicales du Canada (remplacé par les Instituts de
recherche en santé du Canada), au moyen de procédures
habituelles d’examen par les pairs, afin de soutenir la recherche

Les amendements de 1987 et
1993 a la Loi sur les brevets ont
assuré aux titulaires de brevets
des droits plus solides et
exécutoires, sur les produits
pharmaceutiques. En échange, ils
ont pris des engagements non
exécutoires d’accroitre les
dépenses en R&D au Canada.
Des mesures plus musclées
sont requises pour assurer une
juste part d’invetissements en
R&D au Canada.

en santé dans son sens large, la réponse aux besoins actuels de recherche pharmaceutique et
le renforcement de la base de recherche essentielle a une industrie pharmaceutique

autonome.?*’

Le Canada a également I’occasion de démontrer son souci pour la santé mondiale et sa
solidarité avec les gens des pays en développement, en intensifiant les activités de R&D qui
portent sur des « maladies négligées ». Ces maladies affectent principalement des personnes
pauvres et des pays en développement, dont le faible pouvoir d’achat se traduit, pour les
compagnies pharmaceutiques privées, par un manque d’incitatif au profit et a I’investisse-

ment dans le développement de traitements contre ces maladies.28

Ces deux objectifs pourraient étre mis en ceuvre grace a divers mécanismes. La recom-

mandation ci-dessous en propose un.

RECOMMANDATION #15

Le Parlement devrait modifier la Loi sur les brevets afin d’établir des exigences
légales, en matiere de dépenses en recherche et développement au Canada,
pour les titulaires de brevets pharmaceutiques, qui prendraient la forme d’une
taxe annuelle a ceux qui ne respectent pas un ratio minimal de recherche et
développement par rapport aux ventes (d’aprés la différence entre leur ratio
réel et le ratio minimal spécifié). En outre, les ventes de tous les médicaments
brevetés devraient étre sujettes a une taxe dont les revenus seraient consacrés
au financement public de recherches fondamentales et de recherches sur des

« maladies négligées », en particulier celles qui sont prévalentes dans les pays en

développement.
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Les dépenses de R&D vs les dépenses de marketing et de promotion

Des préoccupations persistent également quant & la mesure dans laquelle les prix des
médicaments sont gonflés par les dépenses de marketing des compagnies, plutdt que de
refléter le coOt de leur recherche et développement (en particuli-
L'argument de colts éleves de  ¢r parce que I’argument de codits élevés de R&D est réguliére-
R&D est régulierement invoqué  ment invoqué comme principale justification d’une forte protec-
a l'appui d’une forte protection  tion des brevets et des prix élevés).
des brevets et des prix élevés.  Cette problématique a surtout été étudiée aux Etats-Unis, en par-
Mais la part de dépenses de tie parce qu’il s’agit de I'un des deux seuls pays industrialisés
(avec la Nouvelle-Zélande) ou I’on autorise la publicité de
meédicaments s’adressant directement aux consommateurs. Des
analyses ont révélé ce qui suit :

marketing de produits par les
compagnies pharmaceutiques,
en comparaison avec leurs
dépenses en R&D, reste un
objet de préoccupation.

« Une étude menée en 1992 par le Sénat des E.-U. a conclu que
22,5% du co(t des médicaments d’ordonnance est di aux
dépenses de marketing et de promotion, comparativement a
16% pour les dépenses en R&D.2°

* Une étude menée aux E.-U. par la Kaiser Family Foundation a constaté que « entre 1990
et 2000, la part des revenus globaux consacrée par d’importantes compagnies pharma-
ceutiques aux codts de production a diminué de 29,6% a 24,9%, et la part allouée aux
activités de R&D est passée de 10,9% a 13,7%. La proportion des revenus investie dans
le marketing et I’administration est demeurée plutot stable (a environ 34%), tandis que
les profits ont légérement fluctué (de 24,8% a 23,6%) » [trad.].3®

e En 1999, une analyse de rapports annuels et de déclarations de revenus de compagnies
des E.-U. a révélé que, pour 14 des 19 compagnies pharmaceutiques examinées, les
dépenses de marketing et d’administration dépassaient de 1,27 a 4,75 fois les dépenses
en R&D.»:

» En 2000, une analyse des rapports annuels des 15 compagnies pharmaceutiques les plus
importantes a montré que leurs dépenses de marketing, de publicité et d’administration
étaient trois fois plus élevées que leurs dépenses en recherche et développement; plus
particulierement, I’investissement dans la publicité directe aux consommateurs a aug-
menté a un rythme trois fois plus rapide que celui en R&D.302

 Des chercheurs de I’Université du Québec a Montréal (UQAM) ont analysé les données
financieres des neuf plus grandes compagnies pharmaceutiques commercialisant princi-
palement des médicaments de pointe, pour la période de 1991 a 2000; ils ont noté que
pendant cette décennie, les neuf compagnies ont dépensé ensemble 316 milliards $US
en marketing et administration — soit 2,8 fois plus qu’en recherche et développement
(113 milliards $US).z03

« En 2001, laPhRMA (association des compagnies pharmaceutiques des E.-U.) a rapporté
qu’elle avait augmenté son budget global a plus de 50 millions $US afin d’accroitre ses
dépenses en relations publiques — notamment pour une campagne « d’éducation et
d’image » dont le colt prévu dépassait les 40 millions $US.%4

Dans le contexte canadien, moins de données semblent disponibles. La publicité directe aux
consommateurs pour des médicaments d’ordonnance est plus encadrée au Canada qu’aux
Etats-Unis; il serait donc raisonnable de s’attendre a ce que les dépenses publicitaires des
titulaires de brevets y soient moins élevées, bien que les dépenses pour d’autres formes de
marketing et de promotion (en particulier aux médecins prescrivant des médicaments) pour-
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raient étre proportionnellement plus élevées. Méme s’il n’a pu obtenir les données néces-
saires a une comparaison précise pour la méme année, Lexchin a rapporté que I’industrie
pharmaceutique de marque comptait 3 580 employés de R&D au Canada, en 2000, et
employait par ailleurs 4 000 représentants des ventes en 1995.35 Un récent reportage
avangcait que les compagnies membres de Rx&D, qui regroupe les compagnies canadiennes
de recherche pharmaceutique (et brevetées), emploie actuellement quelque 23 000 person-
nes, dont 9 600 au chapitre du marketing (soit environ une pour six médecins).2

Les titulaires de brevets canadiens sont tenus, en vertu de la Loi sur les brevetst du
Réglement sur les médicaments breydegdéclarer leurs revenus de ventes et leurs dépens-
es en R&D. lls doivent méme décrire les « types » d’activités de R&D réalisées; le nom de
la personne ou de I’instance responsable de chacun et le montant dépensé; leurs dépenses
d’immobilisation pour des édifices et équipements; et la source et le montant du financement
de leurs dépenses en R&D.%" Toutefois, ils ne sont pas légalement tenus de déclarer au
CEPMB le montant de leurs autres dépenses de marketing et de promotion. De telles don-
nées aideraient toutefois a évaluer les préoccupations relativement au codt des activités de
R&D des titulaires de brevets versus leurs dépenses promotionnelles.

RECOMMANDATION #16

Le gouvernement fédéral devrait modifier le Réglement sur les médicaments
brevetés afin d’obliger tout titulaire de brevet a inclure, dans son rapport annuel
au Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés, une description des
types d’activités promotionnelles réalisées et de ses dépenses pour chacun.
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SOMMAIRE DES
RECOMMANDATIONS

Redressement des excés dans les prix de médicaments

1. Le Parlement devrait envisager des mécanismes possibles pour dédommager les
acheteurs privés, en particulier les Canadien-ne-s qui paient par leurs propres moyens
des médicaments dont le prix est considéré excessif par le Conseil d’examen du prix
des médicaments brevetés.

2. Le Parlement devait modifier la Loi sur les brevetgrticle 83) afin d’autoriser le Conseil
d’examen du prix des médicaments brevetés, ou encore le Commissaire aux brevets, a
émettre une licence obligatoire pour remédier a un prix excessif établi par un fabricant
de médicament breveté.

Lignes directrices sur les prix excessifs

3. Dans son analyse imminente de la maniere de définir la « valeur » des médicaments, le
Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés devrait considérer la pertinence et
I’applicabilité de cette analyse dans le contexte des nouveaux produits médicamenteux
de Catégorie 2 (« découvertes »).

4. Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés devrait réviser ses Lignes direc-
tricessur les prix excessifs afin de limiter le prix de lancement des nouveaux produits
médicamenteux de Catégorie 3 (offrant un avantage thérapeutique modeste, minime ou
nul, par rapport aux médicaments existants), soit (i) & la médiane (ou au moins élevé)
des prix internationaux demandés par le fabricant pour le méme produit dans les pays
de comparaison, soit (ii) au prix le plus élevé parmi tous les produits thérapeutiques
comparables, au Canada — le plus bas de ces deux prix. Autrement, les Lignes directri-
cespourraient étre révisées afin de limiter le prix de lancement d’un nouveau produit
médicamenteux de Catégorie 3 a la médiane ou a la moyenne des prix de tous les
médicaments de la méme catégorie thérapeutique, au Canada. Le CEPMB devrait
envisager une différenciation plus marquée des nouveaux médicaments, de sorte que le
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prix de lancement de ceux qui présentent « peu d’avantages thérapeutiques ou
aucun » puisse étre limité au prix le plus bas parmi les médicaments existants dans
cette catégorie thérapeutique, au Canada; et que le prix de lancement de nouveaux
produits qui présentent un avantage « modeste » puisse atteindre un maximum qui
corresponde a la médiane ou a la moyenne des prix de tous les médicaments de la
méme catégorie thérapeutique.

5. Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés devrait réexaminer I’a-propos du
recours a un index fondé sur la hausse des prix au détail pour limiter I’augmentation des
prix « départ-usine » par les fabricants de médicaments brevetés.

6. Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetes et les ministeres fédéraux de
la Santé et de I’Industrie devraient identifier et évaluer des amendements possibles a
la Loi sur les brevetsau Réglement sur les médicaments brevetfés aux Lignes
directricesdu CEPMB sur les prix excessifs, qui refléteraient une corrélation plus
étroite entre le niveau général des prix de médicaments brevetés et le niveau de
dépenses des titulaires de brevets pour la recherche et le développement pharmaceu-
tiques, au Canada.

7. Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés devrait amorcer un examen,
impliquant une consultation publique (notamment auprés de représentants des consom-
mateurs), du bassin actuel de pays de référence pour la comparaison de prix interna-
tionaux. L’examen devrait identifier les points de similitude et de différence entre ces
pays et le Canada, pour la comparaison des prix de médicaments. 1l devrait aussi iden-
tifier d’autres pays de I’OCDE qui ne font pas partie de cette liste de comparaison, mais
qui constitueraient des candidats convenables, puis évaluer leurs similitudes et dif-
férences avec le Canada. Une ébauche du rapport de cet examen devrait étre rendue
accessible au public, pour commentaires, puis finalisée. A la lumiére de ce rapport, le
CEPMB devrait envisager de recommander au ministeére de la Santé et au Cabinet
fédéral que le Reglement sur les médicaments brevaiéamendé de maniére a réviser
en conséquence la liste des pays pour la comparaison des prix internationaux.

8. Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés devrait réviser ses Lignes direc-
tricessur les prix excessifs afin que les prix maximaux non excessifs pour les fabricants
de médicaments brevetés présentent un lien raisonnable avec les codts de développe-
ment et de fabrication des produits, et permettent une marge de profit « raisonnable »
sur ces codts.

9. Le Parlement devrait modifier la Loi sur les brevetst/ou le Réglement sur les médica-
ments brevetéafin de créer un mécanisme pour I’établissement intérimaire ou condi-
tionnel du prix d’un nouveau médicament breveté lors de son lancement sur le marché
canadien — un prix qui serait révisé automatiquement a certains moments du cycle de
vie du produit, en tenant compte des nouvelles données sur ses avantages thérapeu-
tiques et relatifs a des médicaments de comparaison. Le Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés devrait avoir le mandat et le pouvoir d’effectuer ces examens et
de réviser a la hausse ou & la baisse le prix « non excessif » maximal d’un médicament,
tel que justifié par ces nouvelles données.

Compétence du CEPMB a réglementer les prix des médicaments

10. Selon I’issue du litige actuel quant a la définition de « médicaments » dans la Loi
sur les brevetgqui régit la compétence du Conseil d’examen du prix des médica-
ments brevetés), le Parlement devrait modifier la Loi sur les brevetafin d’affirmer
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expressément et de clarifier la portée €largie de ce terme de maniére a protéger I’objec-

tif de prévenir I’établissement de prix excessifs par les fabricants d’inventions liées a un

médicament. Par la méme occasion, le Parlement devrait aussi modifier la Loi sur les
brevetspour élargir la compétence du CEPMB afin qu’elle englobe la réglementation

des prix des instruments médicaux brevetés.

11. Le Parlement devrait modifier la Loi sur les brevetsfin de clarifier expressément que
le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés a la compétence de réglementer
les prix des médicaments pendant la période d’attente du brevet.

12. Conformément & la recommandation de la Commission sur I’avenir des soins de santé
au Canada, le Parlement devrait promulguer un procedé législatif national pour
controler les prix de médicaments génériques, afin de prévenir les prix excessifs, en
complément au cadre existant de réglementation des prix des médicaments brevetés au
Canada. Si nécessaire (en raison de questions de compétence), le gouvernement fédéral
devrait mener cette initiative en collaboration avec les gouvernements provinciaux pour
assurer la mise en ceuvre d’un systeme uniforme a travers le pays. Les gouvernements
provinciaux devraient collaborer avec les instances fédérales a la conception d’un tel
mécanisme, en misant sur les lecons de diverses mesures provinciales de politiques
visant le contrdle des prix de médicaments (y compris de versions génériques) couverts
par les régimes provinciaux d’assurance meédicaments.

13. La compétence du Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés a réglementer
les prix des médicaments brevetés sans ordonnance devrait &tre maintenue.

Investir au Canada pour la R&D de médicaments

14. Le Parlement devrait modifier la Loi sur les brevetsfin d’exiger que les fabricants de
médicaments non brevetés rendent compte annuellement, au Conseil d’examen du prix
des médicaments brevetés ou a une autre instance désignée et jugée appropriée, de leurs
revenus et des détails de leurs sources directes ou indirectes, pour la vente de médica-
ments au Canada, ainsi que de leurs dépenses en recherche et développement de
médicaments au pays.

15. Le Parlement devrait modifier la Loi sur les brevetsfin d’établir des exigences Iégales,
en matiere de dépenses en recherche et développement au Canada, pour les titulaires de
brevets pharmaceutiques, qui prendraient la forme d’une taxe annuelle a ceux qui ne
respectent pas un ratio minimal de recherche et développement par rapport aux ventes
(d’aprés la différence entre leur ratio réel et le ratio minimal spécifié). En outre, les
ventes de tous les médicaments brevetés devraient étre sujettes a une taxe dont les
revenus seraient consacrés au financement public de recherches fondamentales et de
recherches sur des « maladies négligées », en particulier celles qui sont prévalentes dans
les pays en développement.

Obligations de déclaration des titulaires de brevets

16. Le gouvernement fédéral devrait modifier le Réglement sur les médicaments brevetés
afin d’obliger tout titulaire de brevet a inclure, dans son rapport annuel au Conseil d’ex-
amen du prix des médicaments brevetés, une description des types d’activités promo-
tionnelles réalisées et de ses dépenses pour chacun.
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