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PRÉSENTATION DE 
 

L’ASSOCIATION CANADIENNE DES FABRICANTS DE 
PRODUITS PHARMACEUTIQUES (ACFPP) 

 
À LA 

 
COMMISSION SUR L’AVENIR DES SOINS DE SANTÉ AU 

CANADA 
 
 

L’industrie des produits pharmaceutiques génériques au Canada 
 
L’industrie canadienne des produits pharmaceutiques génériques se spécialise dans la 
production de médicaments génériques de qualité, de prix abordable, et de produits 
chimiques fins. La grande majorité des entreprises qui la composent sont représentées 
par l’Association canadienne des fabricants de produits pharmaceutiques (ACFPP). 
 
L’industrie canadienne du médicament générique emploie plus de 6 000 personnes qui 
occupent des emplois bien rémunérés et très spécialisés dans des laboratoires, des 
installations de production et d’autres établissements. 
 
Les médicaments génériques sont des versions de faible coût des médicaments 
d’ordonnance d’origine qui ont été approuvées par Santé Canada, ce qui signifie qu’ils 
ont été jugés aussi sûrs et efficaces que leurs équivalents d’origine. 
 
Depuis presque 40 ans maintenant, les fabricants canadiens de médicaments 
génériques fournissent des médicaments de qualité qui font réaliser des économies de 
coût substantielles. Les médicaments génériques permettent d’économiser en moyenne 
de 40 à 50 % par rapport à leurs équivalents d’origine et ils jouent un rôle vital en faisant 
en sorte que les médicaments d’ordonnance restent abordables au Canada. La preuve 
en est qu’environ 41 % de toutes les ordonnances sont exécutées au Canada avec des 
médicaments génériques; pourtant, les équivalents génériques représentent moins de 
14 % des dépenses en médicaments d’ordonnance. 
 
Coûts des médicaments au Canada 
 
? ? Les coûts des médicaments sont de loin l’élément de coût à la croissance la plus 

rapide des soins de santé au Canada. 
? ? Au cours des dix dernières années, les coûts des médicaments au Canada ont 

augmenté trois fois plus que le taux annuel d’inflation et deux fois plus que celui des 
autres éléments des soins de santé. 

? ? Entre 1990 et 1999, les coûts des médicaments ont augmenté de 87 % pour les 
gouvernements provinciaux. 
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? ? Les médicaments ont représenté 15,5 % des dépenses totales en santé en 2000, 
alors qu’ils ne représentaient que 9,5 % seulement en 1985. 

? ? D’après l’Institut canadien d’information sur la santé (ICIS), les dépenses totales en 
médicaments ont atteint 14,7 milliards de dollars en 2000. 

? ? Les Canadiens dépensent plus pour les médicaments que pour les médecins.  
 
Devant ces faits, il est clair que tout plan adopté pour assurer la durabilité future du 
système de santé canadien doit comprendre un examen sérieux des moyens à prendre 
pour mieux limiter la hausse effrénée des coûts des médicaments d’ordonnance. 
 
Les propositions suivantes de l’ACFPP offrent des moyens concrets de réduire 
les dépenses en soins de santé au Canada, sans pour autant limiter l’accès à des 
traitements importants ou sacrifier la qualité des soins aux patients. 
 
Propositions de l’industrie canadienne des produits pharmaceutiques 
génériques pour épargner dans les soins de santé 
 
 
1. Abolir le Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) 
 
L’injonction automatique de 24 mois prévue dans le Règlement sur les médicaments 
brevetés (avis de conformité) de la Loi sur les brevets du Canada permet aux fabricants 
de produits pharmaceutiques d’origine de prolonger leurs monopoles sur le marché en 
alléguant simplement que des fabricants de médicaments génériques ont contrefait un 
brevet. Cette pratique de règlement des litiges liés aux brevets n’existe dans aucun 
autre secteur industriel du Canada. 
 
Le Règlement, dans sa forme actuelle, signifie qu’aucun médicament générique ne peut 
être approuvé par Santé Canada tant qu’un tribunal n’a pas rendu de décision sur la 
plainte de prétendue contrefaçon de brevet. Le Règlement suspend l’approbation de 
Santé Canada non pas quand un brevet est effectivement contrefait, mais lorsque la 
société de produits d’origine dit qu’il pourrait l’avoir été. 
 
Les sociétés de médicaments d’origine ont de toute évidence un énorme incitatif 
financier à alléguer la contrefaçon de brevet, quelle que soit l’issue possible du litige. 
Elles vont même, stratégiquement, jusqu’à dresser la liste de divers autres brevets pour 
un même médicament afin de prolonger les litiges intentés en vertu du Règlement et 
tenir la concurrence à l’écart du marché. On appelle cette pratique « reconduction 
perpétuelle des brevets » ou  « multiplication des brevets ». 
 
Même lorsque le fabricant de médicaments génériques obtient gain de cause (ce qui 
s’est produit dans 80 % des cas depuis les dernières modifications du Règlement en 
1998), le médicament générique demeure à l’écart du marché pendant toute la durée 
des litiges longs et onéreux – souvent pendant des années après l’expiration du brevet 
original. 
 
Le recours abusif au Règlement est maintenant chose courante. Depuis son entrée en 
vigueur en 1993, plus de 200 poursuites judiciaires ont été intentées en vertu du 
Règlement, chacune déclenchant l’injonction automatique de 24 mois. La Cour suprême 



 3

du Canada a qualifié le Règlement de « draconien » pour décrire son effet sur l’industrie 
du médicament générique. 
 
Le plus grave, c’est que le public canadien perd des millions de dollars en économies 
parce qu’il doit payer plus cher la version originale pendant une période prolongée. Les 
délais engendrés par ces poursuites judiciaires inutiles, ont coûté aux Canadiens, à 
leurs gouvernements et aux assureurs privés, plus de 300 millions de dollars 
depuis 1993.  
 
Les États-Unis sont le seul autre pays au monde où l’industrie pharmaceutique bénéficie 
aussi d’une injonction automatique et cette dernière est actuellement soumise à un 
examen approfondi là-bas. 
 
Au printemps dernier, les législateurs américains ont déposé des projets de loi bipartites 
à la Chambre des représentants et au Sénat visant à abolir l’injonction automatique qui 
permet aux fabricants de médicaments d’origine de bloquer la concurrence des 
fabricants de médicaments génériques. 
 
Le 1er mai 2001, les sénateurs américains Charles E. Schumer (D-New York) et John 
McCain (R-Arizona) ont présenté la Greater Access to Affordable Pharmaceuticals Act, 
pour faire cesser le recours abusif aux lois américaines sur les brevets par les fabricants 
de médicaments d’origine et améliorer l’accès aux médicaments génériques. Le 
17 mai 2001, les membres du Congrès Sherrod Brown (D-Ohio) et Jo Ann Emerson 
(R-Missouri) ont présenté la version des réformes McCain Schumer pour la Chambre. 
 
En même temps que cette mesure législative bipartite, le bureau de la concurrence de la 
Federal Trade Commission (FTC) américaine fait enquête sur la concurrence dans le 
marché pharmaceutique et les répercussions antitrust des règlements intervenus 
relativement aux brevets. La FTC prévoit terminer cette étude sur la concurrence dans le 
domaine pharmaceutique d’ici la fin de 2001.  
  
Les litiges liés aux brevets dans l’industrie pharmaceutique doivent être résolus par le 
processus normal de règlement des litiges en vigueur dans tous les autres secteurs 
industriels du Canada. Les sociétés les plus riches du monde n’ont pas besoin de leur 
propre ensemble spécial de règles pour régler leurs litiges liés aux brevets – 
particulièrement lorsque ces règles font l’objet d’abus systématique pour prolonger des 
monopoles au-delà de la durée des brevets originaux et forcer les Canadiens à payer 
pendant plus longtemps des prix supérieurs pour leurs médicaments. 
 
L’abolition du Règlement n’empêcherait nullement le Canada de respecter nos 
obligations commerciales internationales et l’industrie des médicaments d’origine aurait 
encore les pleins recours légaux pour protéger ses brevets.  
 
 
2. Améliorer les délais d’approbation des médicaments génériques du 

Programme des produits thérapeutiques (PPT) de Santé Canada 
 
L’Association canadienne des fabricants de produits pharmaceutiques (ACFPP) et nos 
sociétés membres s’inquiètent encore beaucoup des délais que le Programme des 
produits thérapeutiques met à approuver les médicaments génériques. Ces retards 
constants ont entraîné des pertes d’économies qui se chiffrent par millions de dollars 
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chaque année pour les gouvernements provinciaux, les assureurs privés et les 
Canadiens qui paient eux-mêmes leurs médicaments d’ordonnance. 
 
Des mesures ont bien été prises pour accroître les ressources du PPT, mais les délais 
actuels d’approbation demeurent encore bien en deçà des propres objectifs de 
rendement du PPT. 
 
À la fin de l’an dernier, la Food and Drug Administration (FDA) des États-Unis s’est 
engagée à examiner, en 2001, 50 % des demandes de médicaments génériques en six 
mois. Tout comme pour le PPT, le manque de ressources est l’une des principales 
raisons pour lesquelles la FDA a, par le passé, eu de la difficulté à examiner les 
médicaments génériques en temps opportun. La FDA a reconnu que ces retards 
soutenus dans l’examen des médicaments génériques coûtent trop cher au système de 
santé en général et a fait de l’amélioration des délais d’approbation une priorité. 
 
Cet été, des chercheurs de la Faculté de médecine de l’Université Queen’s ont publié 
une étude sur l’approbation de 34 médicaments génériques entre 1995 et 1999. Les 
résultats ont montré que les délais d’inscription de ces 34 médicaments seulement aux 
formulaires coûtaient à notre système de santé 186 000 $ par jour, 1,3 million de dollars 
par semaine, six millions de dollars par mois et 36 millions de dollars sur six mois. 
 
Même si les provinces sont en partie à blâmer, en particulier l’Ontario qui est la province 
qui met le plus longtemps à ajouter les génériques à son formulaire après avoir reçu 
l’approbation de Santé Canada, l’une des cinq recommandations de l’étude est 
d’augmenter les ressources du Programme des produits thérapeutiques pour réduire les 
délais d’examen et d’approbation des produits génériques. 
 
Une copie de l’étude de l’Université Queen’s a été envoyée à la Commission le 
29 août 2001. 
 
 
3. Inciter les gouvernements provinciaux à accepter la Déclaration de 

bioéquivalence de Santé Canada 
 
Le Programme des produits thérapeutiques possède un processus exhaustif 
d’évaluation dans le cadre duquel les médicaments génériques sont approuvés. Même 
si les normes d’examen du PPT sont reconnues à l’échelle internationale, certaines 
provinces hésitent encore à accepter la Déclaration de bioéquivalence du PPT et 
possèdent leur propre système complexe de réglementation et leurs propres comités 
d’experts. Cette répétition inutile du processus fédéral retarde le lancement de 
médicaments génériques moins chers et coûte des millions de dollars chaque année à 
notre système de santé. 
 
Même si le Programme des produits thérapeutiques a consacré un temps considérable 
aux provinces pour mieux leur faire connaître l’évaluation exhaustive à laquelle sont 
soumis les médicaments génériques, mais, de toute évidence,  les provinces ne 
comprennent pas encore pleinement le système fédéral d’approbation et la signification 
de la Déclaration de bioéquivalence. 
 
Aux États-Unis, la FDA a reconnu que les patients continuaient à s’inquiéter de la 
bioéquivalence des médicaments génériques et a consacré des ressources à une 
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nouvelle campagne d’information qui démontre que les médicaments génériques sont 
bel et bien des équivalents des médicaments d’origine sur le plan pharmaceutique. Le 
bureau de la formation et des communications de la FDA renseigne les consommateurs 
sur l’équivalence pharmaceutique entre les médicaments génériques et les 
médicaments d’origine et le fondement scientifique sur lequel s’appuient les 
approbations de médicaments génériques. La FDA cible également les médecins et leur 
fournit des renseignements scientifiques pour informer les consommateurs des 
avantages des médicaments génériques.  

 
Devant la répétition inutile et onéreuse par les provinces du processus d’approbation 
des médicaments génériques de Santé Canada, nous croyons qu’une stratégie 
semblable à la campagne américaine de la FDA, axée cependant sur les provinces et 
portant sur le processus fédéral exhaustif d’approbation, pourrait contribuer à mettre fin 
à ce gaspillage. 
 
Comme nous l’avons indiqué au ministre fédéral de la Santé Allan Rock, l’ACFPP serait 
heureuse d’aider le gouvernement fédéral dans ces initiatives afin, en bout de ligne, de 
mieux harmoniser les approbations de médicaments génériques au Canada. 
 
Comme le gouvernement fédéral et les gouvernements provinciaux s’emploient à 
élaborer des stratégies pour offrir des services de santé et améliorer la santé dans les 
limites des fonds disponibles, mettre fin au dédoublement des travaux effectués par 
Santé Canada sur la bioéquivalence des médicaments génériques représente un moyen 
d’épargner des millions de dollars chaque année, sans pour autant compromettre les 
soins aux patients. 

4. Maintenir l’interdiction sur la publicité directe aux consommateurs des 
sociétés pharmaceutiques 

 
L’industries des produits pharmaceutiques d’origine continue à faire du lobby auprès du 
gouvernement canadien pour faire lever l’interdiction de publicité sur les médicaments 
d’origine dans les mass media, prévue dans la Loi sur les aliments et drogues. Selon 
nous, et selon de nombreux assureurs privés, l’Association médicale canadienne, 
l’Association des pharmaciens du Canada et l’Association des consommateurs du 
Canada, la publicité directe auprès des consommateurs accentuera le problème de la 
hausse effrénée des coûts des médicaments d’ordonnance. 
 
La publicité directe auprès des consommateurs risque non seulement d’entraîner une 
augmentation des coûts des médicaments, mais également d’accroître la fréquence des 
visites chez le médecin. Dans un pays où la grande majorité des médecins sont payés 
selon la formule de rémunération à l’acte, les répercussions sur les coûts de visites plus 
nombreuses et peut-être inutiles sont évidentes. 
 
L’ACFPP croit que la publicité ne donne pas l’information impartiale et objective dont les 
gens ont besoin pour prendre des décisions éclairées sur leur santé et les traitements. 
Le but principal de ces publicités est de multiplier les ventes de produits. 
 
De plus, la plupart du temps, les sociétés pharmaceutiques annoncent de nouveaux 
médicaments plus coûteux qui ne sont pas nécessairement plus sûrs ou plus efficaces. 
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5. Permettre aux fabricants canadiens de médicaments génériques d’offrir 

une aide humanitaire à ceux qui en ont besoin dans le monde 
 
Des millions de personnes dans le monde souffrent et meurent de maladies pour 
lesquelles il existe des traitements. Malheureusement, la plupart d’entre elles vivent 
dans la pauvreté et n’ont, par conséquent, pas accès aux médicaments qui pourraient 
prolonger ou sauver leur vie. 
 
Actuellement, la Loi canadienne sur les brevets empêche les fabricants de médicaments 
génériques de jouer un rôle encore plus important en fournissant des médicaments qui 
peuvent assurer la survie des habitants des pays pauvres et en voie de développement.  
 
Le gouvernement fédéral pourrait aider les sociétés de génériques à offrir une aide 
humanitaire en modifiant la Loi sur les brevets et en leur permettant de fabriquer des 
médicaments encore assujettis à la protection d’un brevet au Canada afin de les 
expédier et de les utiliser dans les pays en voie de développement. Pour apaiser les 
craintes des sociétés de médicaments d’origine, la modification de la loi pourrait interdire 
la vente des produits génériques au Canada et dans les autres pays où les produits 
d’origine sont protégés par des brevets.   
 
Il existe un certain nombre d’exemples de situations de crise en santé où les 
gouvernements ont appelé l’industrie des produits pharmaceutiques génériques à prêter 
son aide. Deux récents exemples en sont la crise du SIDA en Afrique subsaharienne et 
la demande du gouvernement canadien aux fabricants de médicaments génériques de 
produire la ciprofloxacine, le médicament contre l’anthrax. 
 
Nous croyons que veiller à ce que les lois canadiennes sur les brevets n’empêchent pas 
les fabricants de médicaments génériques de contribuer pendant les périodes 
exceptionnelles de besoin est conforme aux valeurs canadiennes et à l’engagement de 
notre pays d’aider ceux qui en ont besoin. 
 

Les médicaments génériques peuvent faire épargner encore plus d’argent 
au système de santé 
 
L’industrie canadienne du médicament générique joue un rôle important dans le contrôle 
des coûts des soins de santé. L’an dernier, grâce à l’utilisation des médicaments 
génériques, les Canadiens, leurs gouvernements et les assureurs privés ont épargné 
près de 1,5 milliard de dollars. S’ils étaient davantage utilisés, les produits 
pharmaceutiques génériques pourraient faire épargner encore plus au système de 
santé, et les ressources économisées pourraient servir à améliorer ou à intensifier 
d’autres aspects de notre précieux système de santé. 
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