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Sommaire

Les progres réalisés dans le domaine des traitements VIH-sida au cours des dernieres années ont
donné lieu a une amélioration remarquable de I’espérance de vie et de la qualité de vie pour de
nombreuses personnes vivant avec cette maladie. Cependant, la possibilité d’une vie meilleure et
plus longue se voit de plus en plus compromise par les prix sans cesse croissants des produits
pharmaceutiques.

Dans la présente déclaration de principes, nous examinons les raisons pour lesquelles les produits
pharmaceutiques sont tellement chers, ainsi que les conséquences de ces prix €levés et certaines
solutions au probléme. Notre prémisse est simple : I’accés a des soins de santé et a des
traitements susceptibles de sauver la vie est un droit fondamental qui ne doit pas étre brimé par
un désir de profits sans limites. Les outils de la politique gouvernementale doivent étre mis a
contribution pour assurer ce droit.

Depuis plusieurs années, la politique gouvernementale canadienne relative aux produits
pharmaceutiques a oscillé entre la protection des droits des entreprises — par le biais de
I’application des reglements sur les droits de brevet — et la protection du public, notamment par
la restriction des droits de brevet en ce qui a trait aux prix. Au cours des 15 derniéres années, ce
sont les sociéetés pharmaceutiques qui ont vu la balance pencher en leur faveur.

Les sociétés pharmaceutiques ont beau protester qu’elles encourent des colts élevés de recherche
et de développement, leurs profits n’en demeurent pas moins faramineux. De fait, selon la revue
Fortune, les fabricants de médicaments d’origine (également appelés médicaments de marque
déposée) font partie de I’industrie la plus profitable du monde.

Les médicaments constituent I’élément le plus dispendieux de toutes les dépenses liées aux soins
de sante. En 1998, les médicaments ont compté pour 15,6 % de I’ensemble des codts liés aux
soins de santé. Il s’agit-1a d’une portion plus importante que celle consacrée aux services des
médecins.

Gréace a I’interdiction de la concurrence des fabricants de produits pharmaceutiques génériques, la
part de marché des fabricants de médicaments brevetés s’est accrue de fagon spectaculaire. En
1999, les médicaments brevetés ont compté pour 60 % des ventes de médicaments au Canada,
comparativement a 43 % en 1990.

Les prix des médicaments ont un impact tres important sur la vie des personnes vivant avec le
VIH-sida. A I’heure actuelle, les normes de soins en matiére de VIH-sida exigent la prise
conjointe de trois ou quatre médicaments sur une période indéfinie. Plusieurs facteurs contribuent
a créer un paysage trés profitable pour I’industrie pharmaceutique en ce qui concerne la mise au
point et la vente de médicaments contre le VIH.

Pour ce qui est du contrdle des prix, I’efficacité du Conseil d’examen du prix des médicaments
brevetés (CEPMB) est compromise a cet égard par plusieurs reglements, politiques, procédures et
pratiques. Par exemple, afin de déterminer si le prix canadien d’un nouveau medicament est
excessif, il doit étre comparé a celui de sept autres pays. Plusieurs dénoncent ce réglement en
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soutenant que la liste de sept pays reflete mal les différences économiques entre ces derniers et le
Canada.

Dans le présent document, nous proposons plusieurs principes et arguments destinés a orienter la
politique gouvernementale relative au prix des médicaments :

Tous les citoyens ont droit a des soins de santé;

L’intérét public doit I’emporter sur les droits de brevet;

Les sociétés pharmaceutiques ont profité des investissements du public;

La relation qu’entretient le Canada avec I’industrie pharmaceutique devrait influer sur le
prix des médicaments a I’échelle internationale.

Nous formulons également plusieurs recommandations a I’intention des principaux acteurs dans
ce domaine afin d’influer sur le prix des médicaments. Nos principales recommandations
comprennent les suivantes :

La Loi sur les brevets devrait &tre modifiée de sorte a :

Remettre en vigueur le systéeme de licences obligatoires dans le cas des médicaments
utilisés contre des maladies potentiellement mortelles, graves ou chroniques ou de ceux
qui constituent une percee thérapeutique (pour lesquels il existe donc un marché
monopolistique captif);

Eliminer I’evergreening, la pratique qui consiste & obtenir des brevets sur divers stades du
développement d’un méme produit ou sur des variations Iégerement différentes d’un
produit;

Elargir le mandat du CEPMB pour qu’il comprenne I’examen des médicaments
génériques ou non brevetés.

Le Reglement sur les médicaments brevetés devrait étre modifié de sorte a :

Modifier la liste de pays de comparaison pour qu’elle représente un échantillon
d’économies plus convenable;

Creer un processus d’examen transparent de sorte que les consommateurs et les tiers
payeurs puissent y participer;

Adapter le processus d’examen scientifique de sorte a inclure la participation de praticiens
s’y connaissant en VIH-sida.

Les pratiques du Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés devraient étre modifiées de
sorte & :

Assurer une comparaison équitable et minutieuse du prix des médicaments dans les pays
de comparaison;

Continuer de tenir compte des pratiques de la DVA (Department of Veterans Affairs) et
d’autres prix réduits aux Etats-Unis lors du calcul des prix de comparaison américains;
Mettre a contribution I’expertise de spécialistes lors de la sélection de la catégorie
thérapeutique des médicaments;

Etablir des véhicules pour favoriser la participation des consommateurs aux décisions du
CEPMB et permettre aux consommateurs d’en appeler de ces décisions. Faire connaitre
I’existence de ces vehicules de plusieurs maniéres.
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Introduction

Dans les pays développes, le domaine des traitements VVIH-sida a connu des changements
dramatiques au cours des cing dernieres années. Au moins 15 médicaments antirétroviraux sont
arrivés sur le marché, ainsi que plusieurs produits congus pour prévenir ou combattre les
infections opportunistes, stimuler le systeme immunitaire ou atténuer les effets secondaires
d’autres traitements. La majorité de ces médicaments sont administrés en combinaison, a forte
dose et pendant de longues périodes.

L’arsenal des traitements anti-VIH actuellement disponibles est insuffisant : ces médicaments ne
sont pas efficaces chez tout le monde, sont difficiles a intégrer dans la vie quotidienne et
provoquent des effets secondaires séveres. Il n”’empéche cependant que les progres réalisés dans
le domaine des traitements ont donné lieu a une amélioration remarquable de I’espérance de vie
et de la qualité de vie pour de nombreuses personnes vivant avec le VIH-sida.

Toutefois, la possibilité d’améliorer et de prolonger la vie est compromise par les codts toujours
croissants des produits pharmaceutiques. Ces co(ts constituent une importante barriere aux soins,
notamment pour les personnes n’ayant pas (ou peu) d’assurance. De fait, la montée vertigineuse
des prix menace I’accés de tout le monde aux médicaments parce ce qu’elle risque d’inciter les
assureurs publics et privés a vouloir limiter leur responsabilité en refusant de couvrir certains
médicaments ou en augmentant leurs frais d’utilisation.

Dans la présente déclaration de principes, nous examinons les raisons pour lesquelles les produits
pharmaceutiques sont tellement dispendieux, les implications des prix élevés ainsi que certaines
solutions a ce probléme. Notre prémisse est simple : I’accés aux soins de santé et a des
traitements susceptibles de sauver la vie est un droit fondamental qui ne doit pas étre brimé par
un désir de profits sans limites. Les outils de la politique gouvernementale doivent étre mis a
contribution pour assurer ce droit.

Dans le présent document, le terme prix désigne le montant que I’on doit payer pour une seule
unité d’un produit tel que déterminé par le fabricant et régulé par le gouvernement. Le terme
colt(s) est utilise pour décrire I’impact financier du prix et de plusieurs autres facteurs sur les
particuliers et les collectivités. Par exemple, le codt lié & I’exécution d’une ordonnance dépendra
du prix du médicament en question, de la quantité requise, de la durée de traitement visee et de la
disponibilité d’alternatives. Ainsi, non seulement la Loi sur les brevets influe sur le colt des
traitements en régulant le prix des medicaments brevetés mais aussi en limitant le nombre
d’alternatives disponibles.

Cette déclaration de principes a été réalisée pour le compte du Conseil canadien de surveillance et
d’acces aux traitements (CCSAT). Elle a pour objectif d’appuyer la lutte pour assurer I’acces aux
traitements de tous les Canadiens et les Canadiennes vivant avec le VIH-sida. L auteur tient a
remercier la contribution de plusieurs personnes a ce projet, notamment : Antonia Swann, dont
I’aptitude a la recherche et a I’analyse s’est révelée inestimable; le Dr Joel Lexchin, analyste
chevronne des politiques canadiennes en matiere de médicaments, d’avoir effectué un examen
substantiel et perspicace du document; Richard Elliott du Réseau juridique canadien VIH-sida
d’avoir revu le document en profondeur et les membres du Comité sur le prix des médicaments
du CCSAT, de leur soutien et de leur contribution continus.
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2. Histoire de la protection par brevet des produits pharmaceutiques au Canada

Depuis plusieurs années, la politique gouvernementale canadienne relative aux produits
pharmaceutiques a oscillé entre la protection des droits des entreprises — par I’application des
reglements sur les droits de brevet — et la protection du public, par la restriction des droits de
brevet en ce qui a trait aux prix. Au cours des 15 dernieres années, ce sont les sociétés
pharmaceutiques qui ont vu la balance pencher en leur faveur.

En 1923, des modifications furent apportées a la Loi sur les brevets afin d’introduire un systéeme
de licences obligatoires au Canada. En vertu de ce systeme, des compagnies autres que le titulaire
d’un brevet étaient autorisées a fabriquer et a commercialiser leur propre version d’un
médicament avant I’expiration du brevet. Le Commissaire aux brevets a établi des frais de
redevances que ces autres compagnies devaient payer au titulaire du brevet. Toutefois, le montant
des redevances a été fixé « au montant le plus bas possible qui assure a I’inventeur une
récompense convenable pour la recherche ayant mené a I’invention ». En vertu de ces
modifications, la protection conférée par les brevets a été restreinte pour les produits
pharmaceutiques et alimentaires parce que ces derniers étaient considérés comme des denrées

d’ « intérét public ».

Pendant de nombreuses années, la conjugaison de plusieurs facteurs a fait en sorte que le systéeme
de licences obligatoires ait eu un impact limité sur la réduction du prix des produits
pharmaceutiques. En premier lieu, I’octroi de licences génériques se limitait a des produits
fabriqués au Canada seulement. De plus, la faible importance du marché canadien et le manque
de possibilités d’exportation faisaient en sorte qu’il n’était pas rentable d’établir des moyens de
production pour les médicaments génériques. Les exigences en ce qui a trait a I’examen des
produits génériques étaient également prohibitives.

En 1969, le gouvernement a modifié la Loi sur les brevets de maniére a favoriser I’augmentation
de la concurrence. Ces modifications ont autorisé I’octroi de licences obligatoires pour les
produits importés. Autrement dit, les sociétés « génériques » avaient le droit de se procurer une
licence obligatoire pour un produit qu’elles importaient au Canada. Grace a ces changements, les
vendeurs de produits génériques ont vu leurs colts de marketing baisser considérablement parce
qu’ils n’etaient plus obligés de fabriquer les produits au Canada. Le résultat? Une augmentation
rapide de I’importation et de la production de médicaments génériques. Depuis 1969, les activites
de fabrication des sociétés génériques (et multinationale) au Canada consistent principalement a
intégrer des principes actifs importés dans les pilules, les comprimés, les cremes ou d’autres
formes de médicament.

En réponse aux pressions exercées par les fabricants de produits d’origine, lesquels exigeaient la
révision du systeme, une commission a été établie sous la direction de Harold Eastman pour
revoir le systéme de licences obligatoires. Le rapport Eastman (1985) a recommandé le maintien
du systeme de licences obligatoires, moyennant quelques modifications visant a renforcer les
droits des titulaires de brevets et a augmenter les redevances qu’on leur versait.

Malgré les recommandations de M. Eastman, le gouvernement a introduit le projet de loi C-22 en
1987. Ce dernier a établi, pour la premiére fois, des droits de brevet exclusifs d’une durée de sept
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a dix ans, selon les circonstances du titulaire. La durée de I’exclusivité était fondée sur le lieu de
fabrication du principe actif du produit. Si ce dernier était fabriqué au Canada, la période
d’exclusivite durerait dix ans; s’il était fabriqué ailleurs, elle serait de sept ans. Cette différence
avait pour objectif d’encourager la fabrication locale en échange de I’accroissement des bénéfices
que garantissait I’acces exclusif au marché.

La loi C-22 a également donné lieu a I’établissement du Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés (CEPMB). Ce dernier a pour mandat de s’assurer que le prix des
médicaments brevetés n’est pas « excessif ». Il a également pour responsabilité de recueillir,
aupres des titulaires de brevets, des informations relatives a leurs bénéfices et a leurs codts de
recherche et de développement (R&D) afin de déterminer si leur engagement envers la R&D
canadienne mérite I’accroissement de la protection des brevets. En ce qui concerne les prix, le
CEPMB a pour responsabilité de fixer un prix d’introduction maximal pour les nouveaux
médicaments brevetés. La formule de calcul du prix maximal varie selon la catégorie de
médicaments. Une fois sur le marché, le prix du médicament ne peut augmenter de fagon
disproportionnée au taux d’inflation.

En 1993, la balance a de nouveau penché en faveur des fabricants de médicaments d’origine
lorsque le gouvernement a introduit le projet de loi C-91, lequel proposait la modification de la
Loi sur les brevets. Le gouvernement a affirmé que les changements proposes étaient necessaires
pour que le Canada puisse se conformer aux conditions de I’ Accord général sur les tarifs
douaniers et le commerce (GATT) et de I’ Accord de libre-échange nord-américain (ALENA) en
ce qui concerne les droits de propriété intellectuelle.

La loi C-91 a essentiellement mis fin au systéme de licences obligatoires en étirant a 20 ans la
durée de protection par brevet pour les produits pharmaceutiques introduits aprés le 1°" octobre
1989. (La loi assurait une durée de protection de 17 ans — a partir de la date de I’octroi du brevet
— aux produits introduits avant le 1°" octobre 1989). Les Etats-Unis et I’Union européenne ont
contesté la protection de 17 ans aupres de I’Organisation mondiale du commerce. Une décision
provisoire favorisant les E-U et I’U.E. a été rendue en mai 2000 par I’OMC. Le Canada a été
contraint d’allonger la durée de protection a 20 ans — des I’octroi du brevet — pour tous les
brevets. Le Canada en a appelé de la décision, mais I’OMC a confirmé cette derniere dans le
cadre d’un jugement rendu en février 2000. Par conséquent, le gouvernement canadien a
introduit, le 20 février 2001, le projet de loi S-17, qui vise la modification de la Loi sur les
brevets conformément au jugement de I’OMC. On s’attend a ce que la loi soit adoptée sans grand
débat.

Chacune de ces démarches visant I’augmentation des droits des entreprises s’est heurtée a
I’opposition véhémente de groupes de citoyens qui maintenaient que I’accés a des médicaments
abordables était dans I’intérét public et devait donc étre protégé. (Les sociétés genériques se sont
également opposées aux changements pour des raisons commerciales). Le gouvernement et
I’industrie ont répliqué que ces changements étaient nécessaires pour encourager la recherche et
le développement, récompenser I’investissement et respecter des accords commerciaux
internationaux. Ils ont également soutenu que les colts des médicaments n’augmenteraient pas
inddment et que ces colts seraient restreints par le CEPMB.
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En tant que porte-parole de I’industrie pharmaceutique, les Compagnies de recherche
pharmaceutique du Canada (autrefois I’ Association canadienne de I’industrie du médicament) a
pris un engagement public en vertu duquel les fabricants de médicaments d’origine promettaient
d’augmenter I’investissement dans la recherche et le développement pour qu’il corresponde a
entre 6 % (environ) et 10 % de leurs recettes. Cet investissement accru dans la R&D, a-t-on
souligné, donnerait lieu a une augmentation du nombre d’emplois dans I’industrie au Canada. On
a également soutenu que les prix des médicaments d’origine n’augmenteraient pas de facon
déraisonnable.

Le Comité permanent de I’industrie a examiné I’impact de la loi C-91 en 1997. Malgré les
plaintes déposées par plusieurs groupes de citoyens, lesquels affirmaient que I’extension de la
protection conférée par les brevets avait provoqué une augmentation considérable des colts des
médicaments, aucune modification importante n’a découlé de I’examen. Dans le cadre d’une
présentation faite devant le comité, le CCSAT a argué, entre autres, que si la protection des
brevets allait se poursuivre, I’industrie devrait &tre tenu de respecter ses engagements en ce qui a
trait a la recherche et au développement, a la création d’emplois et a la restriction des prix.
L’examen a donné lieu a une série de consultations sur le futur du CEPMB qui ont débouché sur
la rédaction d’un rapport intitulé Guide pour la prochaine décennie.
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3. Impacts de I’extension de la protection par brevet au Canada
3.1 Impact sur la recherche et le développement des produits pharmaceutiques

Les fabricants de produits pharmaceutiques affirment que la protection conférée par les brevets
doit étre d’envergure afin qu’ils puissent recouvrer les codts substantiels de recherche et de
développement qu’ils encourent. Les sociétés pharmaceutiques situées au Canada estiment qu’il
faut un minimum de 750 $ millions et de 10 a 15 ans pour mettre au point et commercialiser
intégralement un médicament.

Selon le Dr Joel Lexchin, un expert en matiére de politique de la santé, ce montant est trompeur
sur plusieurs plans.

e Primo, il ne tient pas compte de I’alléegement fiscal accordé aux sociétes en échange de
leur investissement dans la recherche et le développement. Selon la province, les sociétés
canadiennes sont remboursées a raison d’a peu pres 40 sous sur chaque dollar dépense.

e Secundo, ce chiffre comprend des « colts d’opportunité », c’est-a-dire des fonds qui n’ont
jamais été dépensés. Les codts d’opportunité représentent I’argent qui aurait été gagné si
les fonds investis dans la recherche avaient été utilisés a d’autres fins, tel I’achat
d’obligations du gouvernement canadien. Le calcul des colts d’opportunité constitue une
technique de comptabilité légitime, mais I’industrie pharmaceutique n’en tient pas compte
lorsqu’elle fait état des sommes allouées au marketing.

e Tertio, ce montant (750 $ millions) représente I’ensemble des fonds investis dans la mise
au point de nouveaux médicaments partout au monde, et non seulement au Canada. De
fait, étant donné la relative petitesse du marché canadien (2 % du marché mondial),
aucune société pharmaceutique ne développerait un médicament pour le seul marché
canadien.

e Enfin, et ce point est peut-étre le plus important a retenir, le chiffre de 750 $ millions ne
tient compte que d’une petite portion de I’univers des « nouveaux méedicaments ». Ce
chiffre représente les coQts encourus par des sociétés appartenant a des Américains pour
mettre sur le marché de nouvelles entités chimiques qu’elles ont développées
intégralement sur place. Sont donc exclus tout médicament ne constituant pas une
« nouvelle entité chimique », tout médicament fabriqué par des sociétés non américaines,
tout médicament mis au point avec I’aide du gouvernement, d’un hépital ou d’autres
sources de recherche, et tout médicament dont les droits de vente ont été achetés par une
société américaine. On estime que 40 % des médicaments mis sur le marché américain
sont « importés » de cette maniere.

Les fabricants de produits pharmaceutiques d’origine maintiennent également que la protection
par brevet stimule I’investissement dans la recherche et le développement, améliorant ainsi
I’activité économique de I’industrie et le développement de produits nationaux. Entre 1963 et
1969, le taux de croissance annuel de la recherche et du développement a été de 18 % au Canada;
apres la mise en oeuvre efficace du systeme de licences obligatoires, il est passé a 7 %. Il n’est
pas clair, cependant, que I’introduction des licences obligatoires soit la principale — ou la seule —
cause de ce déclin. Par exemple, plusieurs sociétés canadiennes ont été vendues a des acheteurs
étrangers, ce qui aurait pu affaiblir la recherche et le développement au Canada.

10
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La protection offerte aux fabricants des produits pharmaceutiques d’origine par les lois C-22 et
C-91 reposait sur les engagements pris par ces derniers en ce qui a trait a I’investissement dans la
recherche et le développement. L’industrie avait effectivement promis d’augmenter ses dépenses
en matiére de R&D pour qu’elles équivaillent a 10 % des ventes en 1996. Le CEPMB, qui
surveille le progrés de I’industrie a cet égard, signale que les promesses de I’industrie ont été
respectées et méme dépassées. En effet, le ratio ventes : R&D rapporté I’an dernier s’élevait a
11,37 %. Cependant, malgré cette augmentation, le Canada compte parmi les pays industrialisés
les moins performants en ce qui concerne le ratio ventes : R&D. Les reglements du CEPMB
nomment sept pays (Etats-Unis, Royaume Uni, Allemagne, France, Suéde, Suisse et Italie) dont
les prix des médicaments sont comparés a ceux du Canada. De cette liste, le Canada partage le
dernier rang avec I’Italie en ce qui a trait au ratio ventes : R&D.

Plusieurs études ont indiqué que I’investissement dans la R&D au Canada consistait
principalement en des projets de recherche appliquée ou de recherche pré-clinique ou clinique. La
recherche en matiere de sciences fondamentales, a ou de vraies percées se produisent, compte
encore pour moins de 25 % des dépenses intégrales liées a la R&D au Canada. En 1999, ce
pourcentage est passé a 18,4 %, la plus faible performance enregistrée depuis que le CEPMB a
commencé a rapporter ces données, en 1988. Cela pourrait signifier que I’on consacre davantage
de ressources a la mise au point des produits, mais il reste que moins de produits sont en voie de
production.

Relativement peu de médicaments arrivant sur le marché constituent des « percées » (produits
appartenant a la catégorie 2 selon la définition du CEPMB). Selon le rapport annuel du

CEPMB, seul un nouveau médicament a été classé dans la catégorie 2 en 1999. Les fabricants de
produits pharmaceutiques d’origine affirment que cette méthode de catégorisation a pour seul but
d’établir les prix et ne reflete pas la valeur des nouveaux médicaments. Cependant, d’autres
études laissent entendre que les chiffres du CEPMB sont relativement fiables. En France, les
nouveaux medicaments sont évalues par I’équipe de la revue Prescrire. Entre 1981 et 1997,
Prescrire a rendu compte de I’évaluation de 1 536 médicaments : sept d’entre eux constituaient
des innovations thérapeutiques majeures dans un domaine ou aucun traitement n’avait existé
auparavant; 60 étaient des innovations thérapeutiques importantes, moyennant quelques
limitations; 149 possédaient une certaine valeur mais n’apportaient aucune modification
fondamentale & la pratique thérapeutique en vigueur; 330 d’entre eux avaient peu de valeur et
n’étaient destinés a changer les habitudes de prescription que dans des circonstances
exceptionnelles; 850 d’entre eux n’offraient aucun nouvel avantage clinique comparativement
aux produits déja disponibles; 49 d’entre eux n’offraient aucun avantage clair mais présentaient,
au contraire, des inconvénients réels ou potentiels; I’évaluation des 91 autres produits a été
reportee.

Le renforcement de la protection conférée par les brevets ne constitue qu’un seul facteur visant a
favoriser I’investissement dans la R&D. Un autre facteur réside dans les avantages offerts dans le
cadre du systéme fiscal canadien. A la suite d’une récente étude, la Conférence Board du Canada
a conclu gque ce pays avait le systeme fiscal le plus avantageux des 11 pays évalués en ce qui a
trait a la R&D.

En dernier lieu, les critiques de I’industrie pharmaceutique craignent qu’une grande partie de
I’investissement accru dans la R&D au Canada au cours de la derniére décennie ne soit que le
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résultat d’un transfert d’activités a partir des Etats-Unis. Ce transfert aurait été facilité par les
engagements pris par I’industrie en vertu des lois C-22 et C-91 et par la faiblesse du dollar
canadien. Si cela est le cas, le résultat final n’offre aucun avantage additionnel aux
consommateurs. De plus, méme I’avantage présumé pour I’économie canadienne doit étre
soupesé contre le fardeau social que cela représente en termes d’accés aux soins de santé et les
colts économiques que cela entraine pour consommateurs et assureurs, autant privés que publics.

3.2  Impact de la protection par brevet sur I’emploi dans I’industrie

Les fabricants de produits pharmaceutiques d’origine soutiennent que I’extension de la protection
par brevet, et I’augmentation de la R&D qui en découlerait, contribuent & stimuler I’activite
économique et, conséguemment, a accroitre le nombre d’emplois dans I’industrie. Les porte-
parole de I’industrie signalent que celle-ci emploie actuellement quelque 20 000 personnes, ce
qui représente une augmentation de 35 % au cours de la derniere décennie (selon I’année utilisée
comme comparateur). Cet argument a sans doute plus de poids aupres des politiciens dont la
circonscription compte des activités de fabrication de médicaments d’origine, comparativement
aux circonscriptions ou I’on produit des médicaments génériques. L’augmentation du nombre
d’emplois dans le domaine de la fabrication des médicaments d’origine a été quelque peu
contrebalancée par la perte de possibilités d’emploi chez les fabricants et les vendeurs de
médicaments génériques.

D’autres détracteurs, tel le Congres du Travail du Canada, signalent qu’un grand nombre des
nouveaux emplois créés dans I’industrie se trouvent dans les domaines de la vente, du marketing
et de la promotion plut6t que dans le secteur de la recherche et du développement.

3.3 Impact de la protection par brevet sur les recettes et les profits de I’industrie

Ceux et celles qui critiquent la position de I’industrie pharmaceutique font remarquer que, malgré
les affirmations de cette derniére quant & ses colts elevés de recherche et de développement,
I’industrie n’est pas en train de souffrir sur le plan financier. Dans son numéro d’avril 2000, la
revue Fortune a placé les fabricants de médicaments d’origine au premier rang des industries les
plus profitables de la planete.

Selon le rapport Eastman, les fabricants de médicaments d’origine ont connu un tres respectable
rendement de I’avoir des actionnaires d’environ 36 % et ce, méme avant I’introduction de la loi
C-91. Un taux de rendement de 15 % est géneralement qualifié de bon. Le rapport Eastman
constate que le systeme de licences obligatoire en place avant la mise en vigueur des lois C-22 et
C-91 n’a pas nui a la profitabilité de I’industrie pharmaceutique. En effet, malgré I’importante
croissance qu’a connue I’industrie générique a la suite des modifications apportées en 1969, les
fabricants de médicaments brevetés ont accusé une perte de seulement 3,1 % de leur part de
marché jusqu’en 1983. Comme I’indique le rapport Eastman, plusieurs provinces ont instauré,
des 1969, des politiques relatives a I’utilisation des produits génériques afin de profiter de la
concurrence commerciale générée par le systéeme de licences obligatoires. Ainsi, malgré des
politiques fédérales autorisant I’octroi de licences obligatoires et des politiques provinciales
favorables a I’utilisation de produits génériques, les fabricants de produits d’origine ont continué
d’amasser d’excellents profits.
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La profitabilité de I’industrie pharmaceutique découle en partie de I’énorme demande pour ses
produits. Contrairement a d’autres produits de consommation, les médicaments d’origine
contribuent de facon essentielle (estime-t-on) au maintien de la santé, et peu d’alternatives sont
disponibles (semblerait-il), grace, en partie, a la protection conférée par les brevets. Les prix
constituent sans doute le meilleur reflet de I’emprise que maintient I’industrie sur le marché. Les
prix « sortie usine » ne reflétent pas les codts de production. De plus, selon une étude réalisée par
AIDS Action (une coalition de groupes d’action sida américains), les 15 sociétés
pharmaceutiques les plus importantes aux Etats-Unis investissent collectivement prés de trois fois
plus d’argent dans le marketing et I’administration que dans la recherche et le développement.
Selon les chiffres les plus récents provenant des Etats-Unis, les codts de promotion de I’industrie
s’éleveraient a 13,8 $ milliards par an (New York Times, le 17 novembre 2000). Quant a
I’industrie canadienne, elle dépenserait environ 1 $ milliard par an sur la promotion de ses
produits, selon le Dr Joel Lexchin.

Rien ne laisse croire que les profits de I’industrie sont en train de diminuer. Les ventes effectuées
dans 12 marchés importants a I’échelle planétaire ont augmenté de 10 % en 1999, signalant ainsi
le premier taux de croissance a deux chiffres depuis plusieurs années et une augmentation
considérable comparativement a 1998, année ou les ventes se sont accrues de 6 %. Les ventes au
détail totales pour I’année ont été de 207,5 $ milliards (US). Entre 1980 et 1987, le taux de
rendement sur I’avoir des actionnaires de I’industrie pharmaceutique a atteint 36,8 % au Canada,
comparativement a 14 % pour toutes les autres industries manufacturiéres. Entre 1988 et 1995,
les chiffres correspondants ont été de 29,6 % et de 10,7 %, respectivement.

Au Canada, les chiffres d’affaires des sociétes pharmaceutiques ont connu une croissance
époustouflante. En 1999, les ventes totales de médicaments ont augmenté de 16,8 % pour passer
a 8,9 $ milliards. Quant aux ventes de produits pharmaceutiques brevetés, elles ont atteint 5,4 $
milliards au cours de la méme année, ce qui représente une augmentation de 27 %.

L’industrie pharmaceutique maintient que le prix actuel de ses produits est fixé en tenant compte
des codts de recherche et de développement. Elle soutient également que la R&D ne serait pas
soutenable sur le plan financier en I’absence d’une période de protection par brevet de longue
durée et du maintien du prix actuel. Bien qu’il soit reconnu que les brevets devraient conférer une
protection raisonnable, les facteurs mentionnés ci-dessus font contrepoids a I’argument selon
lequel les prix actuels seraient toujours nécessaires pour recouvrer les colts de R&D.

34 Impact de la protection par brevet sur le colt global des médicaments

On ne s’étonnera pas de constater que I’extension de la protection par brevet a eu un impact sur le
colt des médicaments au Canada. D’une part, le colt global des médicaments a augmenté parce
que la concurrence des produits géneriques est autorisée dans une plus faible mesure que par le
passé. D’autre part, au moment ou les produits génériques arrivent sur le marché, les ventes du
produit d’origine breveté risquent bien d’étre a la baisse, et les éventuelles économies associees
au produit générique seraient donc moindres qu’en vertu du systéme de licences obligatoires.

La part de marché des médicaments brevetés est montée en fleche depuis I’interdiction de la

concurrence des produits génériques. En 1999, les médicaments brevetés ont compté pour 60 %
de toutes les ventes de médicaments au Canada, comparativement a 40 % en 1990.
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Selon I’ Association canadienne des fabricants de produits pharmaceutiques, le prix des
médicaments génériques est, en moyenne, 50 % mois élevée que celui des medicaments brevetés.
Une étude réalisée par Green Shield Canada a révélé que le colt moyen des réclamations
concernant les médicaments brevetés a augmenté de 13,4 % depuis 1988, comparativement a
7,5 % pour les médicaments non brevetés. L’étude a attribué cette augmentation a la substitution
sur le marché de médicaments brevetés plus chers a des produits plus anciens et plus abordables.
Entre 1993 et 1997, le colt moyen de faire exécuter une ordonnance pour un nouveau
médicament breveté est passé de 36,03 $ a 76,88 $. Par comparaison, le codt de faire exécuter
une ordonnance pour un médicament breveté existant est passé de 49,43 $ a 53,70 $. Quant au
codt des produits non brevetés (y compris les génériques), il est passé de 17,12 $a 20,10 $, en
moyenne.

Selon le rapport Eastman, I’ancien systéme de licences obligatoires a permis aux Canadiens et
aux Canadiennes d’économiser 211 millions de dollars en 1983 seulement. Plusieurs études
laissent entendre que I’élimination du systeme de licences obligatoires a co(té des centaines de
millions au systeme de santé. Et, selon une étude menée en 1997 par Anderson et al de
I’Université Queens, I’extension de la protection par brevet pourrait codter entre 3,7 et 6,0
milliards aux consommateurs.

35 Impact de la protection par brevet sur le prix des produits spécifiques

Bien que I’extension de I’interdiction des concurrents génériques ait donné lieu a une
augmentation considerable du codt global des médicaments, le prix des médicaments brevetés
spécifiques a augmenté a un rythme modéré.

En moyenne, les prix des médicaments brevetés ont augmenté de 0,8 % par année depuis 1988,
ce qui represente une hausse considérablement moins importante que I’augmentation moyenne de
I’indice des prix a la consommation, soit 2,6 %. Ce chiffre est également inférieur a celui (1,9 %)
de I’augmentation du prix moyen de I’ensemble des médicaments (brevetés et non brevetés).

Aux fins de comparaison, signalons qu’aux Etats-Unis, les prix des médicaments ont augmenté
de 5,1 % en moyenne au cours de la méme période. Depuis 1987, les prix des médicaments
brevetés ont chuté de 30 % au Canada comparativement aux sept autres pays enumerés dans le
Réglement sur les médicaments brevetés. Le Canada se situe au cinquieme rang des sept pays, les
médicaments étant moins chers ici qu’en Suede, en Allemagne, au Royaume Uni, en Suisse et
aux Etats-Unis, mais plus chers qu’en Italie et en France.

Il ne fait pas de doute que la réglementation des prix en vertu de la Loi sur les brevets a contribué
a assurer une augmentation modéree du prix des medicaments spécifiques, mais elle n’est pas le
seul facteur a prendre en considération. Il se peut aussi que les conditions du marché aient un
effet réducteur sur les prix. En particulier, I’achat « en vrac » et d’autres pratiques entreprises par
les ministeres de la santé provinciaux ont contribué a contréler I’augmentation des prix. Les
provinces assument entre 30 % a 40 % des codts des médicaments de prescription au Canada et
jouissent donc d’un pouvoir de négociation considérable. Il peut méme arriver qu’une province
refuse d’acheter un produit dont elle juge le prix excessif. Les états américains ne disposent pas
du méme pouvoir de négociation parce qu’ils ne sont pas responsables de I’achat des
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médicaments. De plus, selon un article publié le 16 mai 2000 dans le Globe and Mail, méme les
acheteurs en vrac, tels les organismes de soins gérés et la Veterans Administration, représentent
un élément plus petit du marché américain que les régimes d’assurance-médicaments provinciaux
dans ce pays.

3.6 Impact de la protection par brevet sur les assureurs publics et privés

Les programmes d’assurance-medicaments publics répondent a I’accroissement des co(ts des
médicaments d’ordonnance par I’entremise de plusieurs mécanismes de contrdle des codts,
notamment la restriction des listes de médicaments assurés, I’établissement de programmes
d’acces spécial pour certains médicaments et le transfert d’une part des colts aux
consommateurs. Par exemple, le gouvernement de la Colombie-Britannique a introduit un
systeme de prix de référence (voir page 23 pour en savoir plus) afin de contréler les colts
croissants des médicaments.

Les frais dissuasifs ont un effet dramatique sur les groupes les plus vulnérables de la société.
Lorsque le Québec a réformé son programme d’assurance-médicaments, il a imposé des frais
dissuasifs aux assistés sociaux et aux ainés. Chez ces derniers, on a constaté les résultats

suivants : une augmentation de 35 % du nombre d’hospitalisations, une augmentation de 13 % du
nombre de consultations médicales et une augmentation de 50 % du nombre de visites a
I’urgence. Chez les assistés sociaux, les chiffres correspondants ont été de 194 %, de 22 % et

106 % respectivement.

Vers la fin de 1998, le Comité des questions pharmaceutiques (CQP) féderal/provincial/territorial
a été constitué pour aborder des questions relatives aux produits pharmaceutiques en tant que
composant du systeme de santé canadien. Entre autres, le comité s’est penché sur des questions
relatives au prix des médicaments, a I’utilisation des médicaments et a I’efficacité du systeme.
Voici un bref résumé de quelques résultats préliminaires publiés dans le rapport intitulé Prix et
Générateurs de colt des medicaments, 1990-1997 :

e Les régimes d’assurance-medicaments provinciaux ont accusé une hausse de 44 % des
colts pendant cette période; des changements dans I’ utilisation des médicaments existants
et I’introduction de nouveaux médicaments plus chers ont été responsables de la majeure
partie de cette augmentation.

e Une analyse des générateurs de colts de BC Pharmacare a révélé qu’en 1997, les
nouveaux médicaments (ceux introduits depuis 1990) avaient compté pour 57 % des
dépenses en Colombie-Britannique.

Les assureurs privés répondent de facon semblable a I’accroissement des colts, notamment par
I’augmentation des primes et des franchises imposées aux employés et par I’établissement de taux
plafonds mensuels, annuels ou viagers pour la couverture des médicaments.

Selon un sondage réalisé par le Conference Board du Canada, 81 % des entreprises signalent que

le colt croissant des médicaments est le premier facteur contribuant a I’accroissement des
dépenses liées a leur programme d’assurance-maladie.
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3.7 Impact de la protection par brevet sur les consommateurs et leur santé

De toutes les dépenses liées aux soins de sante, le colt des médicaments s’accroit le plus
rapidement. Santé Canada a rapporté qu’en 1998, les médicaments (y compris les médicaments
administrés dans les hopitaux, les médicaments d’ordonnance, les médicaments en vente libre, les
frais de distribution et les frais d’ordonnance) comptaient pour 15,6 % de toutes les dépenses
liées a la santé. Il s’agit-1a d’une portion plus importante que celle consacrée aux services des
médecins.

Selon le rapport du Forum national sur la santé (1997), plus de 20 % des codts liés aux
médicaments d’ordonnance sont assumés par des personnes qui n’ont pas d’assurance publique
ou privée. Au Canada, les codts liés a I’achat de médicaments par les particuliers constituent la
plus importante catégorie de dépenses privées en matiere de santé. 1l s’agit également de la
catégorie qui connait la plus rapide croissance. Les pauvres dépensent une portion bien plus
importante de leurs revenus sur les médicaments d’ordonnance que les nantis. Selon une étude
réalisée par le Dr Joel Lexchin, en termes de pourcentage des dépenses totales, les deux groupes
ayant les plus faibles revenus ont déboursé, entre 1984 et 1990, sept fois plus pour les
médicaments que les deux groupes ayant les revenus les plus importants. En termes de dollars
absolus, les colts encourus par les deux groupes les plus économiquement faibles ont été plus
élevés que ceux des deux groupes a revenu éleve.

L accroissement des codts des médicaments d’ordonnance entraine des compressions budgétaires
dans d’autres spheéres des soins de santé. En théorie, des fonds publics destinés aux soins actifs
pourraient étre consacrés a I’achat des médicaments. Cependant, la réalité veut que tous les colts
liés aux soins de santé — médicaments, médecins, hépitaux — continuent d’augmenter plus vite
que la volonté des gouvernements de fournir un financement adéquat.

L utilisation correcte des medicaments peut donner lieu a des économies dans d’autres secteurs

du systeme de santé, telles les hospitalisations et les consultations médicales. Toutefois, ce point
perd sa pertinence si les gens ne peuvent accéder aux meédicaments en raison des codts.
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4, Impacts spécifiques sur les personnes vivant avec le VIH (PVVIH-sida)

4.1 Impact sur les PVVIH-sida — Le colt des médicaments

La norme de soins en matiere d’infection au VIH repose sur une combinaison de trois ou quatre
médicaments (sans compter les prophylaxies) que I’on doit prendre indéfiniment. Les codts
mensuels d’une association antirétrovirale peuvent s’élever a plus de 1 500 $, sans parler des
médicaments utilisés en prophylaxie des infections opportunistes ou pour composer avec les
effets secondaires. De plus en plus, le VIH affecte des communautés qui sont désavantagées sur
le plan socioéconomique, c’est-a-dire des communautés qui, traditionnellement, ont di relever
des défis plus nombreux en ce qui concerne I’acces aux soins de santé.

Le colt élevé des traitements antirétroviraux (20 000 $ par an ou plus) a obligé certaines
personnes a quitter un emploi qui n’offrait aucun programme d’assurance-médicaments afin
d’étre admissibles a des programmes d’assistance sociale et d’avoir accés aux médicaments
figurant sur le formulaire provincial (liste de médicaments assurés).

Souvent, les personnes vivant avec le VIH-sida se voient refuser une couverture en vertu d’une
clause dans leur police d’assurance qui fait mention d’une « affection préexistante ». Dans une
telle situation, les gens se voient obligés de dépendre du régime public, de payer les médicaments
eux-mémes ou de s’en passer. De plus, les restrictions inhérentes aux polices d’assurance
contraignent certaines personnes vivant avec le VIH a garder un emploi ou elles bénéficient
d’une couverture de peur d’étre exclues du programme d’assurances d’un autre employeur.

4.2 Impact sur les PVVIH-sida — La rentabilité pour I’industrie pharmaceutique

Plusieurs facteurs contribuent a expliquer I’extréme profitabilité de I’industrie pharmaceutique en
ce qui concerne les traitements anti-VIH.

e Le marché (nombre de personnes vivant avec le VIH) ne cesse de croitre et ne manifeste
aucun signe de ralentissement.

e |l s’agit d’un marche captif, les traitements anti-VIH étant une question de vie ou de mort
pour les personnes atteintes.

e |l s’agit d’un marché a long terme. Contrairement a plusieurs produits pharmaceutiques, les
médicaments antirétroviraux sont destinés a une utilisation prolongée, voire a vie.

e Les produits concurrentiels servent a augmenter le marché plutdt que de le rapetisser.

L approche thérapeutique qui consiste a associer plusieurs médicaments — une approche rare
dans le traitement des maladies — fait en sorte qu’un nouveau médicament antirétroviral
puisse étre utilise comme complément, et non pas comme substitut, a un médicament plus
ancien.

e Les contribuables assument une grande partie des codts de recherche et de développement.
Les colts de recherche liés au développement de tous les produits pharmaceutiques sont
défrayés par des fonds publics destinés a I’établissement d’infrastructures de recherche (par
ex., les universités). Dans le cas des traitements anti-VIH, une part encore plus importante des
colts de R&D est prise en charge par les contribuables en vertu, par exemple, du financement
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du AIDS Clinical Trial Group (Etats-Unis) et du Réseau canadien pour les essais VIH. Des
déductions d’impot directes constituent une autre source de financement public.

e Grace a I’accélération du processus d’examen utilisé pour plusieurs médicaments anti-VIH,
les sociétés pharmaceutiques réussissent a mettre leurs produits sur le marché plus
rapidement. Dans certains cas, les sept a huit ans qui s’écouleraient normalement entre la
découverte et la commercialisation d’un medicament sont raccourcis a cing ou six ans. En
raison de cette différence, les fabricants jouissent d’un monopole pendant 14 a 15 ans au lieu
de 12 a 13 ans.

e Les programmes d’acces élargi (dont les codts sont assumés par le fabricant en échange d’une
déduction fiscale a titre de dépense d’entreprise) fournissent un marché instantané de
consommateurs dépendants et ce, des le jour de I’homologation du produit.

A titre d’exemple de la rentabilité des médicaments anti-VIH, signalons que la société
pharmaceutique Burroughs Wellcome (maintenant GlaxoSmithKline) a plus que récupéré son
investissement dans la recherche et le développement de I’AZT dans la premiére année de ventes
seulement. Etant donné la croissance du marché au cours de la derniére décennie, il est probable
que ses marges de profit demeurent aussi costauds aujourd’hui.

4.3 Impact sur les PVVIH-sida — Préoccupations récentes concernant des prix
exorbitants

Des préoccupations se sont exprimées derniérement selon lesquelles le prix des nouveaux
médicaments anti-VIH arrivant sur le marché est trop élevé comparativement a celui des autres
médicaments des mémes catégories thérapeutiques. Par exemple, les prix proposés par les
fabricants de Ziagen (abacavir), un inhibiteur nucléosidique de la transcriptase inverse, et plus
particulierement de SUSTIVA (efavirenz), un inhibiteur non nucléosidique de la transcriptase
inverse, ont été critiqués aux Etats-Unis et au Canada. Respectivement, les prix de SUSTIVA et
de Ziagen sont environ 40 % et 30 % plus éleves que celui des autres médicaments de leur
catégorie.
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5. Roéle des principaux acteurs en ce qui concerne I’établissement du prix
des médicaments

5.1  Vendeurs - L’industrie pharmaceutique

L’industrie pharmaceutique est dominée a I’échelle planétaire par plusieurs compagnies
multinationales dont les siéges sociaux se situent dans plusieurs pays. La majorité de ces
compagnies ont des filiales canadiennes qui, conjointement avec quelques sociétés
pharmaceutiques nationales, assurent la fabrication, la vente et la distribution de la plupart des
médicaments disponibles au Canada. Selon certains rapports, les dix sociétés pharmaceutiques les
plus importantes ont effectué environ 50 % des ventes totales au Canada en 1999. Une
performance semblable a été rapportée en 1998. Parmi les dix premieres sociétés figurait une
firme canadienne qui vendait des produits génériques.

Selon Statistique Canada, I’industrie pharmaceutique a compté pour moins de 2 % de toutes les
ventes et de tous les emplois recensés dans le secteur manufacturier de I’économie canadienne en
1997. Pendant cette période-1a, I’industrie employait 20 000 personnes, ce qui constitue, affirme-
t-on, une augmentation de 35 % face a I’année précédente. On estime a 10 % la part de
I’investissement que I’industrie aurait consacrée a la R&D. Ce chiffre est conforme a la
performance relative de I’industrie depuis 1987.

Les Compagnies de recherche pharmaceutique du Canada , autrefois I’ Association canadienne de
I’industrie du médicament, représentent 60 sociétés pharmaceutiques.

5.2  Reégulateurs — Industrie Canada (gouvernement fédéral)

Industrie Canada a pour mandat d’appliquer la Loi sur les brevets, a I’exception des sections
traitant des médicaments brevetés.

5.3  Régulateurs — Ministére des Affaires étrangeres et du Commerce international
(gouvernement fédéral)

Le ministéere du Commerce international a pour mandat d’orienter les négociations, d’assurer la
conformité et de relever des défis liés aux accords commerciaux internationaux tels que I’ Accord
sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce et I’ Accord de
libre-échange nord-americain.

Le ministere a récemment perdu un appel interjeté auprés de I’Organisation mondiale du
commerce lorsque celle-ci a rendu un jugement qui a porté la durée de la protection par brevet de
17 a 20 ans pour les produits brevetés avant 1989.

5.4  Régulateurs — Santé Canada (gouvernement fédéral)

Conformément aux dispositions de la Loi sur les brevets, Santé Canada a pour responsabilité

d’appliquer les sections de la loi faisant référence aux médicaments brevetés, y compris celles
traitant du Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB). Santé Canada régule
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les activités du CEPMB en vertu du Reglement sur les médicaments brevetés. Le CEPMB répond
de ses activités devant le parlement par I’intermédiaire du ministre de la Santé.

Le Programme des produits thérapeutiques de Santé Canada évalue les nouveaux médicaments
pour s’assurer qu’ils se conforment a la Loi sur les aliments et drogues et au Reglement sur les
médicaments brevetés. L autorisation formelle a commercialiser ou a distribuer un médicament
est octroyée sous forme d’avis de conformité ou d’avis de conformité avec conditions. Un
médicament peut étre distribué provisoirement, moyennant des restrictions spécifiques, avant
I’octroi de I’avis de conformité en tant que drogue nouvelle de recherche ou dans le cadre du
Programme d’acces spécial.

Le processus d’examen des produits pharmaceutiques d’origine et génériques est congu de fagon
a assurer I’innocuité et I’efficacité des produits pour les indications nommeées. 1l vise également a
assurer que les conditions de fabrication sont convenables. Santé Canada restreint également la
publicité pharmaceutique destinée aux consommateurs.

Le Programme des produits thérapeutiques de Santé Canada ne régule pas directement le prix des
produits pharmaceutiques. Cependant, les lois et les reglements relatifs aux programmes d’acces
compassionnel, aux essais cliniques et au délai d’approbation influent tous sur le prix final des
produits.

Santé Canada assure en outre le respect de la Loi canadienne sur la santé, en vertu de laquelle les
provinces doivent fournir gratuitement des soins hospitaliers, y compris I’administration de
médicaments en milieu hospitalier, aux Canadiens et aux Canadiennes.

55  Régulateurs — Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (gouvernement
fédéral)

Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB) est une autorité indépendante,
quasi judiciaire, qui a eté creé en 1987 en vertu de la Loi sur les brevets. Selon son rapport annuel
de 1999, le CEPMB a pour mission de « contribuer aux soins de santé de la population
canadienne en s’assurant que les prix des médicaments brevetés ne sont pas excessifs ».

Le CEPMB est régule conformément a la Loi sur les brevets et le Reglement sur les médicaments
brevetés. Le conseil a élaboré son propre Compendium des Lignes directrices, politiques et
procédures en consultation avec diverses parties intéressées incluant gouvernements,
représentants de I’industrie pharmaceutique et groupes de consommateurs. Le CEPMB a
également publié plusieurs documents pour faciliter I’interprétation de ses lignes directrices.

Le CEPMB répond de ses activités devant le parlement canadien par I’intermédiaire du ministre
de la Santé. Son rapport annuel comporte un examen des principales activités du conseil durant
I’année civile, une analyse du prix des meédicaments brevetés et des tendances en matiere de prix
de tous les médicaments ainsi qu’un compte rendu des dépenses consacrées a la R&D par les
fabricants de médicaments brevetés.

Le CEPMB a pour responsabilité de reguler les prix fixés par les titulaires de brevets pour les
médicaments d’ordonnance et en vente libre disponibles au Canada pour un usage chez les
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humains ou les animaux pour s’assurer qu’ils ne sont pas excessifs. Si, a la suite d’une audience
publique, un prix est jugé excessif, le conseil peut ordonner au titulaire du brevet de réduire le
prix et prendre des mesures pour compenser tous les bénéfices excessifs qu’il aurait accumulés.
Dans la plupart des cas, le prix examiné par le CEPMB est le prix « sortie usine », c’est-a-dire
celui que le fabricant exige des grossistes, des hopitaux et des pharmacies. La juridiction du
CEPMB s’étend aux médicaments brevetés commercialisés ou distribués en vertu d’une licence
volontaire. Le conseil n’a toutefois aucune autorité en ce qui concerne le prix des médicaments
non brevetés, dont les produits génériques, ou les prix facturés par les grossistes ou les
détaillants. Les honoraires professionnels des pharmaciens sont également en dehors de sa portée.

Les lignes directrices du CEPMB sont fondées sur les facteurs de détermination des prix tels
gu’énumeérés dans la section 85 de la Loi sur les brevets et le Réglement sur les médicaments
brevetés. Les lignes directrices se résument comme suit :

e Le prix de la majorité des nouveaux médicaments brevetés est limité de sorte que le colt d’un
traitement fondé sur le nouveau médicament n’excede pas le codt le plus élevé d’un
traitement fondé sur des médicaments existants utilisés contre la méme maladie au Canada;

e Le prix des médicaments brevetés novateurs et ceux procurant une amélioration substantielle
ne peut excéder la médiane des prix exigés pour le médicament dans les autres pays
industrialisés énumérés dans le Reglement (France, Allemagne, Italie, Suisse, Suéde,
Royaume Uni, Etats-Unis);

e L’augmentation du prix d’un medicament breveté existant ne peut dépasser les changements
dans I’indice des prix a la consommation (IPC);

e Le prix d’un médicament breveté disponible au Canada ne peut en aucun moment excéder le
prix le plus élevé exigé pour le méme médicament dans les pays énumérés dans le Réglement.

5.5(@) Enjeu pour le CEPMB - Les pays de comparaison

Les prix des médicaments dans les sept pays (France, Allemagne, Italie, Suede, Suisse,
Royaume Uni et Etats-Unis) désignés comme comparateurs dans le Réglement sur les
medicaments brevetés sont parmi les plus éleves au monde et ne constituent donc pas des
indicateurs fiables des prix médians a I’échelle internationale. Par exemple, les Etats-Unis
ont de loin les prix les plus éleves du monde en matiere de produits pharmaceutiques.

Plusieurs pays ressemblent bien davantage au Canada sur le plan de la prestation des
soins de santé et des infrastructures que ceux nommes dans le Reglement du CEPMB.
L’ Australie en est I’exemple le plus évident.

Presque tous les fabricants de médicaments brevetés au Canada sont des filiales de
compagnies multinationales d’envergure. Ces dernieres ont I’occasion de fixer les prix
dans d’autres pays membres de I’OCDE (Organisation de coopération et de
développement économiques) avant d’établir des « prix sortie usine » au Canada,
notamment en raison de la lenteur du processus d’examen dans ce pays. Par conséquent,
dans bien des cas, les prix de comparaison évalués par le CEPMB ont déja été établis par
les sociétés pharmaceutiques en fonction de leur estimation de ce que le marché peut
tolérer en vertu des régimes réglementaires d’autres juridictions.
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5.5(b) Enjeu pour le CEPMB - Le prix des meédicaments dans les pays de
comparaison

Méme a I’intérieur du groupe de sept, la comparaison des prix a I’échelle internationale
peut étre influencée par les prix spécifiques choisis aux fins de comparaison. Par exemple,
le US Department of Veteran Affairs achéte des médicaments a prix réduit (sans pour
autant nuire aux profits de I’industrie parait-il). Ce n’est que récemment que le CEPMB a
accepté de tenir compte de ces prix réduits dans le cadre de sa mise en comparaison des
prix internationaux.

5.5(c) Enjeu pour le CEPMB - La définition des catégories thérapeutiques

La facon dont le CEPMB examine les nouveaux médicaments relativement a leur
catégorie thérapeutique peut également étre problématique. En 1999, Dupont Pharma a
sollicité des conseils non exécutoires de la part du CEPMB en ce qui concerne son
antirétroviral SUSTIVA. Signalons que ce dernier n’était pas encore breveté a I’époque.
Dans un premier temps, le conseil s’est laissé convaincre que SUSTIVA se comparait
mieux aux inhibiteurs de la protéase qu’aux produits de sa catégorie thérapeutique réelle,
a savoir les analogues non nucléosidiques. Cette décision aurait autorisé Dupont Pharma a
fixer le prix de SUSTIVA au double de celui des autres médicaments de la méme
catégorie. Cependant, devant les arguments fournis contre la décision par la communauté
de lutte contre le sida, le CCSAT en téte, le CEPMB a annulé ses conseils non exécutoires
et recommandé que le prix de SUSTIVA soit fixé a un niveau comparable a celui des
autres non-nucléosides. Le conseil a également lancé une enquéte en faisant appel a des
experts en matiere de VIH-sida. (En attendant I’octroi du brevet, Dupont, qui s’est appuyé
sur les premiers conseils du CEPMB pour justifier le prix de SUSTIVA, a refusé de se
conformer a la deuxieme décision du conseil et de réduire le prix de son produit.)

5.5(d) Enjeu pour le CEPMB - Les conseils des experts

Le cas que nous venons de décrire est susceptible d’illustrer un défaut de procédure au
sein du CEPMB. Les fabricants qui souhaitent qualifier un produit de « percée » ou de
médicament de catégorie 2 ont beau devoir s’adresser au Comité consultatif sur les
médicaments pour usage chez les humains — lequel peut solliciter des conseils d’experts
supplémentaires par la suite — il n’est pas clair quel niveau d’expertise est mis a
contribution lors de la catégorisation des produits thérapeutiques. Etant donné la
complexite des traitements anti-VIH, I’évaluation des produits antirétroviraux en
particulier pourrait nécessiter I’expertise de spécialistes.

5.5(e) Enjeu pour le CEPMB - Les appels
Les sociétés pharmaceutiques peuvent en appeler des décisions du CEPMB
conformément a des procedures clairement établies. Si d’autres parties intéressées jugent

le prix d’un médicament trop élevé, elles peuvent déposer une plainte auprés du conseil
afin qu’il démarre une enquéte. Cependant, cette procédure d’appel est mal publicisée.
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5.5(f) Enjeu pour le CEPMB - L’evergreening

Les sociétés pharmaceutiques ont le droit d’obtenir plusieurs brevets pour le méme
produit tout au long de la période de protection conférée par le brevet original. Ce faisant,
elles voient la période de protection s’allonger chaque fois qu’un nouveau brevet est
octroyé. Les fabricants peuvent produire essentiellement le méme produit, a condition
qu’ils modifient 1égérement la fagcon dont il est fabriqué, par exemple en modifiant le
dosage, la présentation ou le processus de fabrication. Connue sous le nom

d’ « evergreening », cette pratique est critiquée par les groupes de protection des
consommateurs qui n’y voient qu’un moyen d’étirer la protection des brevets d’une facon
qui dépasse de loin les objectifs de la législation.

5.6  Acheteurs — Les tiers payeurs

En ce qui concerne les médicaments, les tiers payeurs, notamment les régimes d’assurance-
médicaments provinciaux et les compagnies d’assurance privées, peuvent influer sur le prix des
médicaments en négociant des prix de gros réduits. Dans les situations extrémes, ils peuvent
refuser de couvrir des produits onéreux ou de limiter la couverture a des circonstances
exceptionnelles. Ces tactiques donnent souvent lieu a la réduction des prix « sortie usine » par les
fabricants, ce qui entraine une réduction des codts pour tous les acheteurs.

La Colombie-Britannique a instauré un systeme de prix de référence pour sa liste de médicaments
assurés. Le gouvernement provincial a choisi cing catégories de médicaments (H2-bloguants,
AINS, nitrates a action prolongée, inhibiteurs de I’ECA et antagonistes des canaux calciques) au
sujet desquelles les données laissaient entendre que tous les produits y appartenant étaient d’une
efficacité et d’une innocuité égales. Pour chacune de ces catégories, le gouvernement a désigne
un produit de référence (habituellement le produit le moins cher). Peu importe le médicament
prescrit, le gouvernement n’accepte de payer que le prix du produit de référence. Si les patients
veulent obtenir un autre médicament de la méme catégorie, ils doivent payer la différence entre le
prix de référence et le prix du produit prescrit. Si la prescription d’un médicament autre que le
produit de référence est justifiée pour des raisons médicales, le médecin peut remplir un
formulaire et I’autre produit sera couvert intégralement.

L’Ontario a mis en oeuvre un programme d’usage limité qui restreint I’acces a environ 180
nouveaux produits dispendieux. Les médecins qui veulent prescrire ces médicaments en vertu du
programme doivent justifier chaque ordonnance aupres du ministére de la Santé. La quantité
d’informations nécessaire a été considérablement réduite derniérement. L’ordonnance doit étre
rédigée sur un bloc d’ordonnances spécial et comporter un numéro de code justifiant I’utilisation
du produit en question.

5.7  Acheteurs — Les groupes de citoyens
Un large éventail de groupes de consommateurs, d’ouvriers et de professionnels médicaux ont

protesté contre I’extension du monopole des titulaires de brevets sur les produits de santé. Ils ont
également revendiqué la restriction plus efficace des prix des produits pharmaceutiques.
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6. Principes relatifs a la restriction des prix

6.1  Tous les citoyens ont droit a des soins de santé

Les Canadiens et les Canadiennes ont toujours revendiqué un systeme de soins de santé gratuits
et universellement accessibles. Il n’est pas conforme a ce principe qu’un composant important (et
croissant) du systéeme de santé se dérobe a la régulation. Ce principe ne tolére pas non plus qu’un
composant essentiel du systéme ne soit pas accessible a tous, d’autant plus que certains produits
pharmaceutiques sont nécessaires pour préserver la vie des gens aux prises avec des maladies
potentiellement mortelles. Les patients atteints de maladies catastrophiques different des autres
malades en ce qu’ils font face a I’imminence de leur mort. La liberté de sauver sa propre vie revét
une importance fondamentale dans les systémes éthiques et juridiques des sociétés occidentales.

6.2  L’intérét des patients doit I’emporter sur les droits de brevet

Les produits pharmaceutiques sont exceptionnels dans la mesure ou ils sont essentiels a la
préservation de la vie et doivent donc faire I’objet d’un traitement différent en ce qui concerne la
protection conférée par les brevets. Le fait que les produits pharmaceutiques soient essentiels au
maintien de la santé ou a la préservation de la vie est susceptible de donner lieu a I’inflexibilité
des prix ainsi qu’a des divergences extraordinaires a I’égard du rapport entre prix et colts. Les
accords commerciaux internationaux reconnaissent le droit des états de protéger I’intérét public.
Dans certaines situations, ces accords autorisent I’octroi de licences obligatoires ainsi que
I’importation parallele.

6.3  Larestriction des prix a été promise dans le cadre de I’extension des droits de brevet

Dans le cadre des débats tenus lors de I’introduction des lois C-22 et C-91, les représentants du
gouvernement et de I’industrie pharmaceutique ont assuré le public que les prix des médicaments
n’augmenteraient pas indiment et que le CEPMB serait habileté & protéger I’intérét public. Ainsi,
la restriction des prix fait partie du méme « contrat social » qui assure le respect des droits de
brevet.

6.4  Les sociétés pharmaceutiques ont profité des investissements du public

L’investissement du public devrait étre récompensé par des prix qui sont respectueux de I’intérét
public. Les droits de brevet sont octroyés et appliqués par I’état. Les fonds publics soutiennent
des infrastructures directes (réseaux routiers, sécurité, éducation de la main-d’oeuvre) et
indirectes (universités) en plus de défrayer les colts de recherche et de développement (Réseau
canadien pour les essais VIH) de I’industrie pharmaceutique. Revenu Canada octroie des crédits
d’impdts pour compenser les colts de R&D admissibles jusqu’a concurrence de 20 % pour les
sociétés étrangeres et jusqu’a 35 % pour les multinationales ayant des filiales canadiennes. Les
sociétés ont également droit a des crédits d’imp6t a I’échelle provinciale. Selon une récente étude
signée par le Conference Board du Canada, des onze pays évalués, le Canada maintient le
systeme fiscal le plus favorable en matiére de R&D.

24



CCSAT - Déclaration de principes sur le prix des médicaments, 2001

6.5  Les rapports entre le Canada et I’industrie pharmaceutique pourraient influer sur
les prix des médicaments a I’échelle internationale

Si le Canada reconnaissait que I’intérét public doit I’emporter sur les droits des entreprises, il
pourrait assumer un role de leader aupres des pays qui sont dans I’impossibilité de prodiguer des
soins de santé a leurs citoyens. La présumée inviolabilité du libre échange doit étre remise en
question lorsque la vie est en jeu.
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Recommandations

Recommandations destinées a I’industrie pharmaceutique

L’industrie devrait inclure la consultation des parties intéressées dans le processus visant
I’approbation des prix par le CEPMB.

Recommandations destinées au ministére de la Santé

7.2(a) Modification de la Loi sur les brevets

Remettre en vigueur le systeme de licences obligatoires dans le cas des médicaments
utilises contre des maladies potentiellement mortelles, graves ou chroniques ou de ceux
qui constituent une percée thérapeutique (et qui ont donc un marché monopolistique
captif);

Eliminer I’evergreening, la pratique qui consiste & obtenir des brevets sur divers stades du
développement d’un méme produit ou sur des variations Iégerement différentes d’un
produit;

Elargir le mandat du CEPMB afin d’y inclure I’examen des médicaments génériques ou
non brevetés.

7.2(b) Modification du Réglement sur les médicaments brevetes

Modifier la liste de pays comparateurs pour qu’elle représente un échantillon d’économies
plus convenable;

Créer un processus d’examen transparent de sorte que les consommateurs et les tiers
payeurs puissent y participer;

Adapter le processus d’examen scientifique de sorte a inclure la participation de praticiens
s’y connaissant en VIH-sida.

Recommandations a I’intention du ministere du Commerce international

Continuer d’en appeler de toute décision de I’OMC ou de I’ALENA qui limite la capacité
du Canada de geérer son systéeme de sante;

Rejeter tout accord commercial international qui limite la capacité du gouvernement
canadien de se conformer a la Loi canadienne sur la santé;

S’assurer que les droits de la personne (y compris le droit a la santé) I’emportent sur les
intéréts des entreprises privées lors de toute négociation en matiere de commerce
international; s’assurer que tout accord commercial stipule clairement qu’en cas de
conflit, les obligations du gouvernement envers les droits de la personne I’emportent sur
ses obligations commerciales.

Recommandations destinées au CEPMB
Assurer une comparaison équitable et minutieuse du prix des médicaments dans les pays
de comparaison;

Continuer de tenir compte de la DVA (Department of Veterans Affairs) et d’autres prix
réduits aux Etats-Unis lors du calcul du prix de comparaison américain;
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Mettre a contribution I’expertise de spécialistes lors de la sélection de la catégorie
thérapeutique des médicaments;

Etablir des véhicules pour favoriser la participation des consommateurs aux décisions du
CEPMB et permettre aux consommateurs d’en appeler de ces décisions; faire connaitre
I’existence de ces véhicules de plusieurs manieres.

Recommandations destinées aux tiers payeurs

Travailler a I’établissement d’un « front commun » entre les provinces pour négocier les
prix avec I’industrie.

Recommandations destinées aux groupes de consommateurs

Les groupes impliqués dans la protection des consommateurs ont contribué de facon
décisive a influencer la législation en général ainsi que certaines décisions spécifiques
concernant les prix. Les groupes de citoyens devraient continuer de former des alliances
et d’exercer de la pression sur I’industrie et les gouvernements sur les plans national et
international pour qu’ils mettent des traitements abordables a la disposition du public.
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Appendices
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3) Compendium des Lignes directrices, politiques et procédures du Conseil d’examen du
prix des médicaments brevetés.
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