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Avant-propos

Le 24 avril 1997, la Chambre des communes a adopté une motion afin de répartir, dans le cadre d’ un
projet pilote, le document antérieurement désigné comme la Partie 111 du Budget principal des
dépenses pour chagque ministére ou organisme en deux documents, soit le Rapport sur les plans et les
priorités et le Rapport ministériel sur le rendement.

Cette décision découle des engagements pris par le gouvernement d’ améliorer I’information fournie
au Parlement sur la gestion des dépenses. Cette démarche vise a mieux cibler lesrésultats, arendre
plus transparente | information fournie et a moderniser la préparation de cette information.

Cette anneée, le rapport d’ automne sur le rendement comprend 82 rapports ministériels sur le
rendement ainsi que le rapport du gouvernement intitulé Une gestion axée sur les résultats —
Volume 1 et 2.

Ce Rapport ministériel sur le rendement, qui couvre la période se terminant le 31 mars 1999, porte
sur une responsabilisation axée sur les résultats en signalant les réalisations par rapport aux attentes
en matiere de rendement et aux engagements en matiere de résultats énonces dans le projet pilote de
Rapport sur les plans et priorités pour 1998-1999. Les principaux engagements en matiere de
résultats pour |’ ensemble des ministéres et organismes sont aussi inclus dans Une gestion axée sur les
résultats - Volume 2.

Il faut, dans |le contexte d’ une gestion axée sur les résultats, présiser les résultats de programme
prévus, élaborer des indicateurs pertinents pour demontrer le rendement, perfectionner la capacité de
générer de I’information et soumettre un rapport equilibré sur les réalisations. Gérer en fonction des
résultats et en rendre compte nécessitent un travail soutenu dans toute I’ administration fédérale.

Le gouvernement continue de perfectionner et de mettre au point tant la gestion que la communication
des résultats. Le perfectionnement découle de |’ expérience acquise, les utilisateurs fournissant au fur
et a mesure des précisions sur leurs besoins en information. Les rapports sur le rendement et leur
utilisation continueront de faire I’ objet d’ un suivi pour s assurer qu’ils répondent aux besoins actuels
et en évolution du Parlement.

Ce rapport peut étre consulté par voie éectronique sur le site Internet du Secrétariat du Conseil du
Trésor al’ adresse suivante : http://www.tbs-sct.gc.caltb/fkey.html

Les observations ou les questions peuvent étre adressées au gestionnaire du site Internet du SCT ou a
I’ organisme suivant:

Secteur de la planification, du rendement et des rapports

Secrétariat du Conseil du Trésor

L’ Esplanade Laurier

Ottawa (Ontario) Canada K1A OR5

Téléphone : (613) 957-7042

Télécopieur : (613) 957-7044
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Résumé

Le Conseil d’'examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB) est un organisme
quasi-judiciaire indépendant créé par le Parlement a la suite de modifications apportées a
la Loi sur les brevets en 1987 (projet de loi C-22), lesquelles ont renforcé la protection des
brevets des produits pharmaceutiques. Il est composé d’au plus cing membres a temps
partiel, nommés par le gouvernement pour une période de cing ans. Le CEPMB est une
composante stratégique de la politique fédérale visant & maintenir un équilibre entre la
protection des consommateurs et les soins de santé abordables, d'une part, et les objectifs
de la Iégislation relative aux brevets pharmaceutiques en matiére de développement du
commerce et de l'industrie, d’autre part.

Le CEPMB protége les intéréts des consommateurs et contribue au systéeme de santé
canadien en exercant un contrdle sur les prix qu’'exigent les fabricants pour leurs
médicaments brevetés afin que, conformément aux facteurs énumérés dans la Loi sur les
brevets, ces prix ne soient pas excessifs. Il a notamment le pouvoir d’'ordonner, par suite
d’'une audience publique, la réduction des prix des médicaments brevetés ainsi que des
mesures visant le remboursement des revenus excédentaires pergus par les titulaires de
brevets.

Par suite d’'une enquéte menée par le personnel du Conseil en 1998-1999, le président du
Conseil a émis un avis d'audience le 20 avril 1999, dans I'affaire de Hoechst Marion
Roussel Canada Inc. et du prix du médicament Nicoderm, un timbre transdermique de
nicotine. L’audience a pour objet de déterminer si, selon les articles 83 et 85 de la Loi sur
les brevets, Hoechst Marion Roussel vend ou a vendu, alors qu’elle était titulaire du brevet,
le médicament connu sous le nom de Nicoderm sur un marché canadien a un prix qui,
selon le Conseil est ou était excessif et, le cas échéant, quelle ordonnance, s'il y a lieu,
devrait étre rendue.

En 1998, les prix des médicaments brevetés n'ont pratiquement pas varié par rapport a
1997, ayant baissé de 0,1 p. 100 en moyenne par rapport a I'lndice des prix a la
consommation (IPC) qui a augmenté de 1,4 p. 100. Sur le plan international, les prix des
médicaments brevetés au Canada figuraient encore au troisieme rang parmi les prix les
plus bas, juste au-dessous de ceux du Royaume-Uni.

Le chiffre total des ventes enregistré par 'ensemble des fabricants de médicaments au
Canada a augmenté de plus de 11,4 p. 100 pour atteindre 7,8 milliards de dollars en 1998,
tandis que celui des produits médicamenteux brevetés a augmenté de plus de 18,9 p. 100,
passant a 4,3 milliards de dollars. Les médicaments brevetés représentaient plus de
55 p. 100 de la valeur totale des ventes de médicaments. Quant aux dépenses de
recherche et développement (R-D) engagées par les brevetés au Canada, elles sont
passées a 798,9 millions de dollars en 1998, ce qui représente une augmentation de
73,8 millions de dollars par rapport a 1997. Pour les 74 entreprises déclarantes, le ratio des
dépenses R-D par rapport aux ventes s’est maintenu a 11,5 p. 100. Les brevetés ont
déclaré des dépenses de 146,8 millions de dollars au titre de la recherche fondamentale.
Bien que ces dépenses aient augmenté de 4,6 p. 100 par rapport & 1997, la part des
dépenses totales de R-D représentant la recherche fondamentale est passée de
20,7 p. 100 & 19,6 p. 100 entre 1997 et 1998.

Résumé i



Le 14 septembre 1998, le Conseil a rempli son engagement de faire rapport sur les
consultations publiques qu’il a tenues durant une période d’un an en publiant le document
intitulé Le Guide pour la prochaine décennie. Ce rapport résume les observations des
intervenants et trace les grandes lignes d’un plan d’action visant & examiner les questions,
les préoccupations et les suggestions présentées par ses divers intervenants.

En septembre 1998, le Vérificateur général du Canada a déposé un rapport sur le CEPMB.
Bien qu'il confirme que les activités du Conseil sont essentiellement sur la bonne voie, le
Veérificateur général est d’avis qu’un certain nombre de questions liées a la [égislation et aux
activités du CEPMB méritent une recherche et un examen plus poussés. De son c6teé, le
CEPMB a commencé, dans le cadre de ses consultations avec les intervenants, a se
pencher sur un grand nombre des questions soulevées par le Vérificateur général. Le
Conseil continue de mener des consultations sur le processus d’examen des prix en vue
d’en améliorer la clarté et la transparence, sur ses Lignes directrices, et sur des moyens
appropriés d’assurer une plus grande transparence dans ses rapports sur les résultats des
enquétes. Par ailleurs, le CEPMB a signalé a l'attention du ministre de la Santé les
préoccupations du Vérificateur général concernant la législation et les reglements.

En février 1999, le Conseil a créé le Groupe de travail sur les questions relatives a I'examen
des prix, qui comprend des représentants des divers milieux concernés, et dont le role est
d’examiner trois questions. Au cours de la prochaine année, le groupe de travail
commencera a faire rapport des résultats de son examen et de son analyse de ces
guestions.

ii Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés



Section | : Mot du président

Au cours de la derniere année, le Conseil a investi beaucoup de temps et d’efforts pour
améliorer la maniére dont il s'acquitte de son mandat. Le r6le du Conseil en tant que partie
intégrante du systéme de santé canadien a été mis en évidence dans le contexte des
consultations publiques qui se sont échelonnées sur une année et de la publication du
document intitulé Le Guide pour la prochaine décennie en septembre 1998. Le Guide
témoigne de la volonté du Conseil d’évoluer dans un contexte de plus en plus transparent,
réceptif et accessible, et présente un plan d’action ambitieux pour traiter les questions
soulevées.

Le Rapport du Vérificateur général sur le CEPMB, déposé a I'automne 1998, comprend un
certain nombre de recommandations conformes aux objectifs du Guide. La mise en oeuvre
du Guide pour la prochaine décennie et les recommandations du Rapport du Vérificateur
général constituent des facteurs clés de I'orientation stratégique du Conseil pour I'exercice
1999-2000 et les années suivantes.

Un message clé se dégage des diverses initiatives et activités décrites dans le Guide pour
la prochaine décennie, soit 'importance de s’adapter a un environnement de soins de santé
qui change a un rythme rapide. Cette souplesse et cette capacité d’adaptation sont
essentielles pour améliorer le fonctionnement du systeme de santé dans l'intérét des
Canadiens. Dans I'exercice de leurs mandats, les organismes comme le Conseil doivent
démontrer leur capacité et leur volonté de comprendre les besoins des intervenants,
d’apporter les changements qui s'imposent pour répondre a ces besoins et, ainsi devenir
plus réceptifs.

Compte tenu de tous ces engagements, les défis a relever au cours de notre prochaine
décennie seront tout aussi importants que ceux qui se sont posés durant notre premiéere
décennie. Mais au milieu de tous ces défis et changements, on trouve une constante. Le
Conseil continuera d’apporter une contribution importante aux consommateurs et au
systéme de santé au Canada en veillant & ce que les prix des médicaments brevetés ne
soient pas excessifs.

Robert G. Elgie
Président

Mot du président 1
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Section Il : Vue d’'ensemble

2.1

Mandat, mission et valeurs

Le Conseil d’'examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB) est un organisme
quasi-judiciaire indépendant, créé par le Parlement a la suite de modifications
apportées a la Loi sur les brevets en 1987 (projet de loi C-22), lesquelles ont
renforcé la protection des brevets des produits pharmaceutiques. Le CEPMB est
une composante stratégique de la politique fédérale visant a maintenir un équilibre
entre divers objectifs dont la protection des consommateurs et les soins de santé
abordables, d’'une part, et les objectifs en matiere de propriété intellectuelle, de
commerce et de recherche et développement, d’autre part.

De nouvelles modifications apportées a la Loi sur les brevets en 1993 (projet de loi
C-91) ont placé le CEPMB sous l'autorité du ministre de la Santé et lui ont donné
un pouvoir accru en matiére dimposition d’ordonnances correctives. Le
changement intervenu au niveau de la responsabilité ministérielle, qui est passée
de Consommation et Corporations Canada (Industrie Canada, a qui incombe la
responsabilité générale de la Loi), a Santé Canada, découle d’'une reconnaissance
du réle du CEPMB comme l'un des programmes sociaux sur lesquels repose
'engagement du gouvernement de maintenir 'accés universel a un ensemble de
soins de santé financés par I'Etat et & des services sociaux de base’.

2.1.1 Mandat du CEPMB

Réglementation | Protéger les intéréts des consommateurs et
contribuer au systeme de santé canadien en
exergcant un contrdle sur les prix maximaux
gu’exigent les fabricants pour leurs médicaments
brevetés afin que ces prix ne soient pas excessifs

Présentation de | Soumettre chaque année au Parlement un rapport

rapports sur :

» ses activités d’examen des prix;

» les tendances des prix pour I’ensemble des
médicaments;

» lerapport entre les dépenses en recherche et
développement et les revenus tirés des ventes
pour chaque breveté et pour tous les titulaires
de brevet pharmaceutique au Canada

Enquéte Faire enquéte sur toute affaire que peut lui
renvoyer le ministre de la Santé.

Conseil du Trésor. Président du Conseil du Trésor, Repenser le role de I'Etat - Rapport d’étape,
Ottawa, 7 mars 1996, p. 13.

Vue d’ ensemble



Le CEPMB examine le prix de chaque produit médicamenteux breveté, a savoir
chague concentration de chaque forme posologique. C’est généralement apres cet
examen que Santé Canada attribue

un numéro d’identification de
drogue (DIN) & chaque
concentration de chaque
posologie. Le CEPMB réglemente
le prix de chaque DIN.

Selon IMS Canada, le prix auquel le fabricant
vend son médicamentreprésente 63 p. 100, en

moyenne, du codt total d'un médicament
breveté.

En vertu de la Loi, le Conseil est
habilité & examiner le prix auquel le fabricant vend son médicament aux grossistes
ou directement aux hépitaux, aux pharmacies et autres établissements. En plus du
prix du fabricant, le prix de détail du médicament prescrit pour le consommateur
comprend la marge bénéficiaire et les honoraires du pharmacien, sur lesquels le
CEPMB n’a aucun droit de regard.

Le CEPMB a compétence sur les médicaments brevetés vendus sur ordonnance
ou non au Canada pour usage humain ou vétérinaire, ainsi que sur les
médicaments brevetés vendus ou distribués en vertu de licences obligatoires. Par
ailleurs, les produits médicamenteux brevetés n’'ayant pas obtenu un Avis de
conformité mais qui sont vendus a titre de produits expérimentaux ou dans le cadre
du Programme d’acces spécial administré par Santé Canada sont aussi assujettis
au processus d’examen du CEPMB. Le Conseil n’a pas le pouvoir de réglementer
le prix des médicaments non brevetés, y compris les médicaments génériques
distribués en vertu de licences obligatoires.

2.1.2 Mission et valeurs du CEPMB
Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés a pour mission de
contribuer aux soins de santé de la population canadienne en s’assurant que les
prix des médicaments brevetés ne soient pas excessifs. Il remplit ce mandat :
* enencourageant le respect volontaire des Lignes directrices établies par le
Conseil
* en examinant les prix et en prenant lorsqu’il y a lieu les mesures de
redressement nécessaires
» en analysant les tendances des prix de tous les médicaments ainsi que la
recherche-développement effectuée par les brevetés, et en faisant rapport
de ses conclusions a la population canadienne
» en consultant les parties intéressées au sujet des Lignes directrices et
autres questions de politique
» en encourageant la population a prendre connaissance du mandat, des
activités et des réalisations du Conseil grace a la communication, a la
diffusion d’information et a la sensibilisation du public.
4 Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés



Pour remplir cette mission, le Conseil exerce un leadership novateur fondé sur :

o ['efficacité et I'efficience

léquité

» I'honnéteté

» le respect mutuel

» latransparence du processus

e un milieu de travail favorable et motivant

Vue d’ ensemble
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2.2.2

Cadre de fonctionnement

La position au sein du gouvernement

Le CEPMB est un tribunal administratif quasi-judiciaire. 1l est comptable au
Parlement par le truchement du ministre de la Santé et fait partie du portefeuille de
la Santé.

» Le Conseil est consulté par Santé Canada et Industrie Canada sur des
guestions ayant trait aux prix des produits pharmaceutiques et a la
recherche-développement (R-D).

» Le Conseil participe a plusieurs initiatives et groupes de travalil
fédéraux/provinciaux/territoriaux axés sur les produits pharmaceutiques.

» Le Conseil consulte d’autres ministéres et organismes sur des questions liées
a son mandat, notamment la Direction générale de la protection de la santé
de Santé Canada (DGPS), I'Office de la propriété intellectuelle du Canada
(O.P.I.C.), Statistique Canada et Agriculture et Agro-alimentaire Canada;

» Le Conseil participe a des groupes de tribunaux administratifs fédéraux qui
interviennent dans des dossiers d’'intérét commun.

Objectif du programme

.. . protéger les intéréts des consommateurs et contribuer au systeme de
santé canadien en s’assurant que les prix des fabricants des médicaments
brevetés ne soient pas excessifs.

La Loi sur les brevets indique les facteurs que le Conseil doit prendre en
considération lorsqu’il détermine si le prix d’'un médicament breveté est excessif’.
On peut résumer ces facteurs de la maniere suivante :

* les changements dans l'indice des prix a la consommation (IPC);

* le prix des autres médicaments utilisés pour traiter la méme maladie;
+ le prix des médicaments pratiqués dans d’autres pays; et

« d'autres facteurs pouvant étre établis par réeglementation.

Le Conseil s’est basé sur les facteurs indiqués dans la Loi sur les brevets et le
Réglement sur les médicaments brevetés (le Reglement) pour établir ses Lignes
directrices : Prix excessifs (Lignes directrices) qui, elles, appuient la politique de
conformité volontaire du CEPMB. Les Lignes directrices ne sont pas un ensemble
de regles décisionnelles rigides et elles n'engagent pas le Conseil. Il s’agit plutbt de
politigues qui ont été approuvées par le Conseil et qui sont utilisées par le
personnel pour examiner et évaluer les prix fixés par les brevetés pour leurs
produits. Les Lignes directrices ont été élaborées en consultation avec les divers
intervenants, dont les ministres provinciaux et territoriaux de la Santé, des groupes

Loi sur les brevets, L.R.C. 1985, modifiée.

Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés
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de défense des intéréts des consommateurs, les associations de professionnels
de la santé et I'industrie pharmaceutique.

Priorités stratégiques
L’orientation stratégique du CEPMB est énoncée dans le Rapport sur les plans et
les priorités pour 1998-1999. Les priorités du Conseil sont énoncées ci-apres :

Fournir aux Canadiens :

» l'assurance que les prix des fabricants les médicaments brevetés vendus au
Canada ne sont pas excessifs;

» de linformation sur les tendances des prix des fabricants de tous les
médicaments au Canada;

» de linformation sur les dépenses en recherche et développement effectuées
par les titulaires de brevets pharmaceutiques au Canada;

» I'occasion de consulter le Conseil sur sa fagon de s’acquitter de son mandat.

Défis

i) Augmentation des dépenses au titre des médicaments

Les dépenses totales au titre des soins de santé au Canada ont augmenté pour
s’établir & 80 milliards de dollars en 1998, dont 70 p. 100 sont des fonds publics. La
répartition de ces fonds a changé au fil des ans. La part que représentent les
dépenses au titre des hopitaux est passée de 45 p. 100 & 33 p. 100 entre 1975 et
1998°, alors que celle que représentent les médicaments augmente a un rythme
soutenu.

En 1998, selon les données les plus récentes publiées par I'Institut canadien
d’information sur la santé (ICIS), les dépenses totales au titre des médicaments,
sans compter les dépenses au titre des hopitaux, ont augmenté plus rapidement
gue les dépenses liées a toute autre composante du systéme de soins de santé,
et elles représentent actuellement 14 p. 100 des dépenses totales au titre de la
santé. Selon I'lICIS, les dépenses totales au titre des médicaments ont augmenté
de 5,9 p. 100 en 1998.

ii) Législation relative aux brevets pharmaceutiques

Dans son rapport, qu’il a rendu public en septembre 1998, le Vérificateur général
a exprimé certaines préoccupations concernant le cadre législatif auquel le Conseil
est assujetti. Le Vérificateur général est préoccupé, entre autres, par les résultats
des comparaisons avec les prix étrangers et la fiabilité des sources d’information
concernant les prix étrangers. Le Conseil a officiellement signalé ces
préoccupations a l'attention du ministre de la Santé dans son Guide pour la
prochaine décennie en septembre 1998 et dans un rapport publié le
7 décembre 1998.

3 Institut canadien d'information sur la santé, Tendances des dépenses nationales de santé 1975-

1998

Vue d ensemble 7



iii) Transparence et obligation de rendre compte

Le processus de consultation a clairement démontré que le niveau de connaissance
du mandat et des politiques du Conseil varie considérablement entre les divers
intervenants. Cette méconnaissance générale du Conseil explique I'écart important
entre ce que fait vraiment le Conseil et ce que le public attend de lui en matiere de
réglementation des prix des médicaments et de protection des consommateurs.

L’importance d’accroitre le nombre et la portée des consultations s'inscrit
directement dans la volonté d’améliorer la transparence et I'obligation de rendre
compte. Lors de leur réunion de novembre 1998, les intervenants ont indiqué au
Conseil gu'ils privilégient, aux fins des consultations, une approche proactive
comme celle qui a été utilisée pour I'élaboration du document Le Guide pour la
prochaine décennie; le Conseil s’est engagé a maintenir une approche plus
proactive dans sa nouvelle Politique de consultation.

La tenue de consultations plus vastes et plus fréquentes aura nécessairement une
incidence sur les ressources humaines et financieres restreintes du CEPMB. I
faudra, en I'occurrence, une expertise, des ressources humaines et un financement
importants pour assurer la planification, la tenue et le suivi des consultations. Les
intervenants des secteurs non industriels ont fait part de leurs préoccupations quant
a leur capacité de participer aux consultations dans la méme mesure que l'industrie
pharmaceutique en raison d'un manque de ressources. Le maintien de leur
participation au processus de consultation dépend en grande partie de la capacité
du CEPMB d’assumer une partie des frais liés a leur participation. Il est important
pour le Conseil d’améliorer les communications et les consultations compte tenu
de ses objectifs en matiere de transparence et d’obligation de rendre compte.

iv) Initiatives fédérales/provinciales/territoriales (FPT)

En septembre 1998, les ministres de la Santé ont convenu que toutes les activités
fédérales/provinciales/territoriales liées aux produits pharmaceutiques devaient
relever du Comité des questions pharmaceutiques (CQP), un comité permanent du
Comité consultatif sur les services de santé (CCSS). Le CQP est coprésidé par des
représentants des gouvernements fédeéral, provinciaux et territoriaux et appuye par
un secrétariat, fourni par Santé Canada.

Le CQP compte actuellement trois groupes de travail, qui sont chargés d’examiner
les questions liées aux médicaments et a la politique sur les produits
pharmaceutiques (p. ex. prix, utilisation et efficience du régime). Le groupe de
travail sur le prix des médicaments a recommandé que le CEPMB effectue des
analyses des nouveaux prix et des facteurs générateurs de codts afin de fournir aux
autorités responsables des régimes FPT d’assurance-médicaments les
renseignements et les outils de gestion nécessaires aux fins de la prise de
décisions concernant le remboursement et les régimes d’assurance-médicaments.

v) Rapport du Vérificateur général sur le CEPMB

En septembre 1998, le Vérificateur général a déposé au Parlement son rapport sur
tous les aspects des activités du CEPMB. Dans son rapport, il affirme qu’il appuie
I'orientation retenue par le Conseil pour ses consultations en cours, tout en
soulignant un certain nombre de préoccupations et en formulant des
recommandations visant a les régler. 1l était notamment préoccupé par le fait que
le champ de compétence du Conseil et les limites de son role de protection du
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consommateur sont mal compris et que les efforts qu’investit le Conseil pour
mesurer son incidence n’ont pas reflété adéquatement d’autres facteurs influant sur
les prix des médicaments au Canada. Le Vérificateur général a également
recommandé au Conseil de mieux motiver ses décisions pour assurer une plus
grande transparence. Enfin, le Vérificateur général a encouragé le Conseil a trouver
des moyens efficients de vérifier 'exactitude de I'information sur les prix et les
activités de recherche et développement, et d’étoffer ses rapports sur les tendances
des prix des médicaments.

Le Conseil a répondu de fagon positive aux recommandations du Vérificateur
général. Un grand nombre de ces recommandations ont été prises en compte dans
le document Le Guide pour la prochaine décennie, et un certain nombre des autres
dans le Programme de recherche du Conseil.
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2.3

2.3.1

2.3.2

Organisation et composition
Gamme d’activités

Le CEPMB exerce une seule activité, qui est identique au programme, a savoir
'examen du prix des médicaments brevetés.

Le CEPMB recueille des renseignements sur les prix exigés par les fabricants de
médicaments brevetés vendus au Canada, analyse ces données et, s'il y a lieu,
prend des mesures en vue d’obtenir une réduction des prix qui, de I'avis du Conseil,
sont excessifs.

Par le biais des Lignes directrices sur les prix excessifs et du programme des
services consultatifs, le Conseil compte sur le respect volontaire des Lignes
directrices lorsque c’est possible, puisque cette mesure est plus efficace, moins
fastidieuse et moins colteuse pour toutes les parties. Pour obtenir une réduction
des prix, on peut recourir aux mesures suivantes :

» respect volontaire des Lignes directrices par les brevetés;

» engagement de conformité volontaire visant a réduire les prix et a obtenir le
remboursement des revenus excédentaires;

» émission d’'une ordonnance corrective, par suite d’une audience publique ou il
a été démontré que les prix sont excessifs.

Structure de I'organisation

Le CEPMB rend compte au Parlement par I'intermédiaire du ministre de la Santé.
Il est composé d’au plus cing membres a temps partiel nommés par le gouverneur
en conseil pour une période de cing ans. Le Conseil comprend un président et un
vice-président. Le président est désigné, conformément a la Loi sur les brevets,
comme chef de la direction du Conseil et, a ce titre, il a le pouvoir de superviser et
de diriger les travaux du Conseil. Le directeur exécutif dirige le travail du personnel.
Font également partie de la haute direction le directeur de la Conformité et de
I'Application, le directeur des Politiques et des Analyses économiques, le directeur
des Services généraux, la secrétaire du Conseil et le conseiller principal.
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Graphique 1: Organigramme du CEPMB pour 1998-1999

Membres du
Conseil

Président Vice-président

Conseiller Directeur

A A Secrétaire du
principal exécutif
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généraux
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économiques

Budget de fonctionnement pour 1998-1999
I I

34 ETP 3 398 500 $*

* comprend des prestations réglementaires de 420 000 $
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Section Il :

Rendement du CEPMB

3.1

Attentes en matiere de rendement

Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés

résultats pour les Canadiens :

réalisation qui se manifeste par :

réalisation
signalée
dans:

I'assurance que les prix des
fabricants des médicaments
brevetés vendus au Canada ne
sont pas excessifs

I'examen des prix des fabricants de tous
les médicaments brevetés nouveaux et
existants vendus au Canada chaque
année.

»Moir 3.3.

une variation annuelle en pourcentage
de l'indice des prix des médicaments
brevetés (IPMB) qui n’est pas supérieure
a la variation annuelle en pourcentage
de l'indice des prix a la consommation
(IPC).

»Voir 3.4.

les prix des nouveaux médicaments et
des médicaments existants qui ne sont
pas supérieurs aux prix demandés dans
d’autres pays.

>Voir 3.4.3

selon le type de recherche.

le taux de conformité démontré par le »Moir 3.3.1]
pourcentage des médicaments brevetés
dont le prix est conforme aux Lignes
directrices.
les mesures d’exécution prises en vertu »Moir 3.3.1]
de la Loi sur les brevets pour veiller a ce
gue les prix ne soient pas excessifs
de l'information sur les des rapports complets sur :
tendances des prix des » les tendances des prix des fabricants »Noir 3.4.1
fabricants de tous les et le volume des médicaments
médicaments au Canada brevetés vendus;
» les tendances des prix des fabricants -
de tous les médicaments, brevetés -Voir 3.4.3
ou non;
» la comparaison des prix canadiens ,
et des prix étrangers pour les
médicaments brevetés.
de l'information sur les dépenses | des rapports complets sur :
en recherche et développement | » le rapport entre les dépenses de R-D | »Moir 3.5.1]
éffectuées par les titulaires de et les revenus provenant des ventes
brevets pharmaceutiques au pour chaque titulaire de brevet et
Canada pour I'ensemble de I'industrie selon
I'information fournie par les titulaires
de brevet;
» les dépenses de R-D par endroit et »Moir 3.5.1]

Rendement du CEPMB
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résultats pour les Canadiens : réalisation qui se manifeste par : réalisation
signalée
dans :

une occasion de consulter le » la présentation d’un rapport durant »Moir 3.4

Conseil sur la maniére dont il I'exercice financier 1998-1999 sur

s’acquitte de son mandat les résultats des consultations

3.2 Présentation des renseignements financiers

3.3

3.3.1

Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés

Dépenses prévues 3118000 %
Autorisations totales 3398 500 $
Dépenses réelles en 1998-1999 3037 600 $

Réalisations en matiere de rendement

Prix non excessifs des médicaments brevetés en 1998

i) Examen des prix des nouveaux produits médicamenteux brevetés*

En 1998, 98 nouveaux produits médicamenteux brevetés (DIN) ont été lancés. Au
31 mai 1999, I'examen des prix pour 95 des 98 DIN était terminé. Quant au trois
autres DIN, I'examen n’a pu étre complété a cette date en raison de la présentation
tardive des données pertinentes au Conseil.

Sur les 95 produits dont les prix ont été examinés, 87, soit 91,6 p. 100 %, étaient
offerts a des prix conformes aux Lignes directrices. Le prix d'un produit
médicamenteux est considéré conforme aux Lignes directrices lorsqu’il n’est pas
supérieur au prix maximal autorisé et qu'il ne répond pas aux criteres justifiant une
enquéte®. Huit des nouveaux DIN brevetés lancés en 1998 étaient offerts a des prix
considérés comme non conformes aux Lignes directrices et ils font actuellement
I'objet d’'une enquéte.

Pour les besoins de I'examen des prix par le CEPMB en 1998, les nouveaux produits
médicamenteux comprennent ceux qui ont été mis sur le marché entre le 1* décembre 1997 et
le 30 novembre 1998. En raison des délais concernant la présentation des rapports prescrits
dans le Réglement sur les médicaments brevetés et de la méthode de calcul des prix de
référence, les produits médicamenteux mis sur le marché en décembre sont considérés comme
ayant été lancés I'année suivante.

Les critéres qui justifient une enquéte sont présentés a I'annexe 5 du Compendium des Lignes
directrices, des politiques et des procédures du CEPMB.
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ii) Examen des prix des produits médicamenteux brevetés existants®

Au total, 914 produits médicamenteux brevetés existants (DIN) étaient offerts sur
le marché canadien en 1998. L’examen des prix était terminé pour 911 de ces
produits; les prix des trois autres DIN sont encore sous examen. L'examen de deux
DIN a été retardé en raison de la présentation tardive des données pertinentes au
Conseil; quant au troisieme DIN, l'information complémentaire demandée est
actuellement en cours d’examen.

Surles 911 produits médicamenteux brevetés existants, 23 font actuellement I'objet
d’une enquéte’. Le Conseil a émis un Avis d’audience pour trois de ces DIN
(Nicoderm).

Le tableau 1 présente le statut des examens, de la conformité et des enquétes
visant les produits médicamenteux brevetés nouveaux et existants en 1998.

TABLEAU 1 - Produits médicamenteux brevetés vendus en 1998

Année 1998 Nouveaux Médicaments Total
médicaments existants

Total 98 914 1012

Sous examen * 3 3 6

Sous enquéte 8 23 31

Conformes aux Lignes directrices’ 87 888 975

* Examens non complétés au moment de la publication de ce rapport

Source : Rapport annuel du CEPMB pour I'année 1998

Aux fins du présent rapport, I'expression « médicaments existants » désigne tous les produits
médicamenteux brevetés commercialisés au Canada avant le 1* décembre 1997. Les Lignes
directrices du CEPMB limitent la majoration des prix des médicaments brevetés existants a celle
de lindice des prix a la consommation (IPC). De plus, les prix pratigués ne peuvent étre
supérieurs au prix le plus élevé pratiqué pour le méme produit dans les pays énuméreés dans le
Réglement sur les médicaments brevetés, a savoir la France, I'Allemagne, I'ltalie, la Suéde, la
Suisse, le Royaume-Uni et les Etats-Unis.

Les criteres qui justifient I'ouverture d’'une enquéte correspondent aux normes que le Conseil
applique pour attribuer du mieux possible ses ressources aux enquétes. L’existence de ces
criteres ne signifie pas pour autant que le Conseil accepte toute dérogation a ses Lignes
directrices. Le Conseil estime que ses criteres permettent de veiller a ce que les cas importants
de prix excessifs fassent I'objet d’'une enquéte. Dans la plupart des cas, lorsque le prix d’'un
médicament est, au cours d'une année donnée, supérieur au prix maximal autorisé dans une
mesure trop faible pour justifier I'ouverture d’une enquéte, le prix de ce médicament devra étre
fixé I'année suivante sous le prix maximal autorisé par les Lignes directrices. Le Conseil s'attend
a ce que les prix de tous les médicaments brevetés respectent ses Lignes directrices et toute
pratique persistante de prix excessifs par les fabricants, si minime soit le montant excédentaire,
peut suffire a justifier 'ouverture d’'une enquéte.
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iii) Examen des prix de 1997 - Suivi

Dans son rapport annuel pour I'exercice 1997, le Conseil mentionnait que les prix
de six nouveaux produits médicamenteux brevetés étaient encore sous examen,
mais les prix de ces six produits ont subséquemment été jugés conformes aux
Lignes directrices. Le rapport indiquait également que les prix de deux nouveaux
produits médicamenteux et de 13 produits médicamenteux existants étaient sous
enquéte. Les cas de 5 de ces 15 produits ont pu étre réglés a la lumiére de
renseignements additionnels démontrant que les prix étaient bel et bien conformes
aux Lignes directrices. Les cas des 10 autres produits sont encore sous enquéte
et sont au nombre des 23 produits médicamenteux existants faisant actuellement
I'objet d’'une enquéte, mentionnés dans le tableau 1 ci-dessus.

iv) Activités d’application des Lignes directrices

Engagements de conformité volontaire

Un Engagement de conformité volontaire® est une forme de réglement des
différends utilisée par le Conseil. L’approbation d’'un engagement par le président
ou par le Conseil est une solution de rechange a [linstitution de procédures
formelles par I'émission d’'un avis d’audience. Depuis juin 1993, le Conseil a
approuveé 15 engagements de conformité volontaire prévoyant la réduction des prix
et le remboursement de recettes excédentaires de 12 millions de dollars, dont la
majeure partie ont été versés au gouvernement canadien.

Humalog (insuline Lispro), Eli Lilly Canada Inc.

En 1998, le Conseil a approuvé un engagement de conformité volontaire par lequel
Eli Lilly Canada Inc. s’engageait a réduire de 23 p. 100, soit de 30 $ a 23 $ le prix
du Humalog. Le rapport annuel de 1997 présente un rapport détaillé de
'engagement approuvé dans le cas du Humalog.

Aux termes de I'engagement, Lilly proposait de rembourser au gouvernement
canadien des recettes excédentaires de 666 824 $. Ce montant est compris dans
le montant de 12 millions de dollars susmentionné.

Certificat de décision préalable

En vertu du paragraphe 98(4) de la Loi sur les brevets, le Conseil peut, a la
demande du breveté, émettre un certificat de décision préalable. Il s'agit d’'un
certificat non exécutoire indiquant que le Conseil est convaincu que le prix auquel
le breveté vend ou prévoit de vendre son médicament est conforme & ses Lignes
directrices et ne justifiera donc pas I'émission d’'une ordonnance prévue dans la Loi.

La Politique de conformité et d'application prévoit que les brevetés peuvent conclure un
engagement de conformité volontaire lorsque le personnel du Conseil conclut, a la lumiére des
résultats de son enquéte, que le prix d’'un médicament est supérieur au prix maximal autorisé par
les Lignes directrices. La politique du Conseil établit clairement que I'engagement doit ramener
le prix du médicament au prix autorisé par les Lignes directrices et, lorsqu’il y a lieu, prévoir des
mesures de remboursement des recettes excédentaires percues par le breveté. L'approbation
d’'un engagement par le président du Conseil ou par le Conseil permet d'éviter les procédures
officielles qui sont entamées par la publication d’'un avis d’audience.

16

Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés



Le Conseil a regu une demande de certificat de décision préalable en 1998-1999
de Pfizer Canada Inc. concernant le prix du Viagra. Le 29 mars 1999, le Conseil a
émis un certificat confirmant que le prix proposé par Pfizer pour le Viagra est
conforme a la Loi sur les brevets en ce qu’il n’est pas supérieur au prix des autres
médicaments disponibles sur le marché pour traiter le méme probléme.

Audiences publiques

Par suite d’'une enquéte menée par le personnel du Conseil en 1998-1999, le
président du Conseil a émis un avis d’audience le 20 avril 1999 a I'égard de
Hoechst Marion Roussel Canada Inc. concernant le prix de Nicoderm, un timbre
transdermique de nicotine; 'audience avait pour but de déterminer si, en vertu de
la Loi sur les brevets, Nicoderm était vendu a un prix excessif.
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3.4 Tendances des prix des fabricants de tous les médicaments

3.4.1 Prix des fabricants et volume des médicaments brevetés vendus

La principale raison de 'augmentation des codts au titre des
remboursements est le remplacement de médicaments
anciens, moins dispendieux, par des médicaments
nouveaux, plus dispendieux, outre la hausse du volume de
prescriptions et un changement dans les tendances de
consommation des médicaments existants. Ces facteurs ont
contribué a une hausse annualisée de 7,5 p. 100 du codt de
chaque prescription, alors que les prix réels d'un
échantillon représentatif de médicaments ont diminué

Le CEPMB compile l'indice des prix
des médicaments brevetés (IPMB)°,
un indice des prix départ-usine des
produits médicamenteux brevetés
faisant I'objet d’un rapport annuel du
CEPMB. L'IPMB mesure la variation
moyenne par rapport a l'année
précédente des prix réels de tous les

de 0,8 p. 100 annuellement. produits médicamenteux brevetés

vendus au Canada. Calculé a partir
des prix départ-usine nets, cet indice
donne une mesure précise des
variations de prix des médicaments
brevetés faisant I'objet d'un rapport
au CEPMB.

Analyse des demandes de remboursement des
médicaments 1993-1997

Green Shield

En 1998, les brevetés ont déclaré des ventes totales de médicaments brevetés de
4,3 milliards de dollars, ce qui représente une augmentation annuelle de 18,9 p. 100
par rapport & 1997. Les ventes de médicaments brevetés représentaient plus de
55 p. 100 des ventes de tous les médicaments, alors que le chiffre correspondant
s’établissait a 45 p. 100 en 1996.

En 1998, selon I'lPMB, les prix départ-usine des médicaments brevetés qui étaient
commercialisés au Canada en 1997 ont baissé de 0,1 p. 100, en moyenne, tandis
gue les quantités vendues ont augmenté d’environ 16 p. 100. En d’autre mots,
méme si la valeur totale des médicaments brevetés a augmenté de 18,9 p. 100, en
1998, 85 p. 100 de cette augmentation est attribuable a une augmentation de la
quantité de médicaments vendus au cours de l'année précédente. Environ
15 p. 100 de 'augmentation des dépenses au titre des médicaments brevetés était
attribuable au lancement de nouveaux médicaments™.

L’indice des quantités de médicaments brevetés vendus ne représente pas
nécessairement les ventes totales de produits pharmaceutiques, étant donné que
les médicaments brevetés représentent entre 41 p. 100 et 55 p. 100 du chiffre total
des ventes depuis 1990. Cette analyse ne tient pas compte des changements quant
a l'utilisation des médicaments brevetés et des médicaments non brevetés ni des
changements quant au statut des brevets. Par exemple, les médicaments
demeurent sur le marché apres I'échéance du brevet et leur prix échappe alors au
contréle du CEPMB.

Pour comprendre le calcul de I'PMB, consulter le document intitulé « Description de la
méthodologie de lindice chaine Laspeyres utilisée pour calculer lindice des prix des
médicaments brevetés (IPMB) », avril 1997.
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3.4.2 Prix de tous les médicaments, brevetés ou non

La Loi sur les brevets prévoit que le  GRAPHIQUE 1
CEPMB doit tenir compte des

variations de l'indice des prix a la Variations annuelles de I''PMB, de I'PPI
consommation (IPC) lorsqu’il est (composante pharmaceutique) et de I'PC
appelé a déterminer si le prix 1p Fourcentage 1988 - 1998

demandé pour un medicament L

breveté est excessif. Selon les
Lignes directrices du CEPMB, les
prix des médicaments brevetés ne
peuvent augmenter plus que I'lPC.
Comme lillustre le graphique 1, les

1.4%
0.3%
-0.1%

i Adi A -4 T T T T T T T T T
prlx d?S medlcaments brevetes’ 1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998
mesures par I’IPMB, niont paS ==IPMB_"*IPPI (composante pharmaceutique) = IPC ‘
a U g m e n t é p I u S q u e I ’ I P C Sources: CEPMB et Statistique Canada

depuis 1988, sauf en 1992'. En
1998, les prix a la consommation
ont augmenté de 1,4 p. 100, tandis que les prix des produits médicamenteux
brevetés ont diminué de de 0,1 p. 100, en moyenne.

Il n’est pas étonnant que 'augmentation globale des prix des médicaments brevetés
soitinférieure a celle de I'lPC. Les Lignes directrices du CEPMB s’appliquent au prix
de chaque produit; autrement dit, le taux d’augmentation du prix de tout
médicament breveté ne peut étre supérieur a celui de I'lPC. Les prix de certains
produits médicamenteux peuvent augmenter dans une moindre mesure que I'lPC
ou diminuer. Dans un tel cas, I'lPMB sera inférieur a I'lPC. Par ailleurs, au cours
des derniéres années, les forces du marché et les politiques d’administration des
régimes d’'assurance-médicaments des gouvernements provinciaux et des
assureurs privés ont restreint la marge de manoeuvre des fabricants de
médicaments en ce qui concerne I'augmentation des prix.

La composante pharmaceutique de I'indice des prix des produits industriels (IPPI),
compilée par Statistique Canada, est un indice des prix départ-usine de tous les
produits pharmaceutiques, brevetés et non brevetés. En 1998, I'lPPI (composante
pharmaceutique) a diminué de 0,3 p. 100.

Comme Tillustre le graphique 2, I''PPI (composante pharmaceutique) a augmenté
de 2,0 p. 100 en moyenne entre 1988 et 1998, ce qui représente une augmentation
inférieure a 'augmentation annuelle moyenne de 2,6 p. 100 de I'lPC. Les prix des
médicaments brevetés ont moins augmenté au cours de la méme période, soit de
0,9 p. 100 par année, en moyenne.

" pour encourager et faciliter le respect des Lignes directrices par les brevetés, la méthodologie

de I'IPC rajusté utilise le taux retenu pour déterminer I'inflation aux fins du calcul de I'lPC publié
par le ministére des Finances. Grace a cette méthodologie, le taux s’auto-corrige avec le temps.
Le taux d'inflation prévu pour 1992 était de 3,2 p. 100, mais le taux réel a été de 1,5 p 100. Pour
plus d’explications concernant la méthodologie de I'lPC rajusté, consulter 'annexe 4 du
Compendium des Lignes directrices, des politiques et des procédures du CEPMB.
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Le graphique 2 fournit des
données sur les tendances des
prix des produits
pharmaceutiques avant 1987,
année de la création du CEPMB.
De 1982 a 1987, les prix de tous
les médicaments ont augmenté
de 9,0 p. 100 par année, en
moyenne, selon [I'IPPI
(composante pharmaceutique),
alors que I'lPC a augmenté de
5,6 p. 100 par année pendant la
méme peériode. Ce ralentissement
de laugmentation des prix de
tous les médicaments par rapport
a I'lPC a coincidé avec I'adoption
d’'une réglementation fédérale des

GRAPHIQUE 2

Sommaire des tendances des prix :

Variations annuelles moyennes
1982 - 1987; 1988 - 1998

9.0

1982 - 1987 1988 - 1998
™ pvB CJIPPI (composante pharmaceutique) EHF’C‘

Sources: CEPMB et Statisitque Canada

prix des médicaments brevetés. Les médicaments brevetés représentaient entre
43,2 p. 100 et 45,0 p. 100 des ventes de tous les médicaments entre 1990 et
1996, mais ces pourcentages ont augmenté nettement en 1997 et en 1998, pour
s'établir a 52,3 p. 100 et & 55,1 p. 100 respectivement™,
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TABLEAU 2 - Ventilation de la valeur des ventes au prix départ-usine de tous les
médicaments et des médicaments brevetés, 1990 - 1998
Année Tous les produits Produits médicamenteux Produits médicamenteux
médicamenteux brevetés brevetés
Ventes Variation* Ventes Variation* (% de la valeur des ventes
(en milliards $) (%) (en milliards $) (%)
1998 7,8 11,4 4,3 18,9 55,1
1997 7,0 7,0 3,7 22,6 52,3
1996 6,6 10,0 3,0 12,8 45,0
1995 6,0 1,7 2,6 10,8 43,9
1994 59 9,3 2,4 -2,1 40,7
1993 54 12,5 2,4 9,4 44,4
1992 4,8 9,1 2,2 14,0 43,8
1991 4,4 18,9 2,0 13,1 43,2
1990 3,7 - 1,7 - 43,2
Source : CEPMB, Statistique Canada et IMS Canada
* |_es variations correspondent aux valeurs exactes et non pas aux valeurs arrondies.

3.4.3 Relation antérieure et actuelle entre les prix canadiens et les prix
étrangers

L'un des moyens GRAPHIQUE 3
d’examiner les tendances

dans les niveaux des prix Ratios des prix canadiens

des médicaments, en par rapport aux prix étrangers médians
tenant compte des prix Ratios 1987 - 1998

de lancement et des RARE P

majorations des prix, est 1.20 B 0p L3 LI L1 j ot
d’examiner la tendance 100 099 (oo

N X 0.90 0.89 0.88
guant a la relation entre

les prix pratigués au
Canada et ceux pratiqués
dans d'autres pays. Les 0.40
trois prochains 0.20
graphiques illustrent la 0.00
relation entre les prix des 1987 1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998

meédicaments brevetés Source : CEPMEB

0.80

0.60
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pratiqués au Canada et ceux pratiqués aux Etats-Unis.

Le graphique 3illustre pour la période de 1987 a 1998 la relation entre les prix des
médicaments brevetés pratiqués au Canada et ceux pratiqués dans les sept pays
utilisés aux fins des comparaisons, énumérés dans le Réglement sur les
médicaments brevetés. Il révéle que le ratio moyen des prix pratiqués au Canada
par rapport a la médiane des prix pratiqués a I'étranger est passé de 1,23 en 1987
a 0,88 en 1998. Autrement dit, les prix des médicaments brevetés pratiqués au
Canada, qui étaient de 23 p. 100 au-dessus des prix étrangers médians au début
de cette période y étaient de 12 p. 100 sous ceux-ci a la fin de la période en
guestion. Ce calcul est basé sur la moyenne des recettes pondérée du ratio du
prix canadien par rapport au prix international médian de chaque produit
médicamenteux breveté vendu au cours de la méme année.

FIGURE 4 FIGURE 5
Ratios des prix étrangers médians par Ratios des prix étrangers médians par
rapportaux prix canadiens rapport aux prix canadiens
Tous les produits médicamenteux brevetés en 1987 Tous les produits médicamenteux brevetés en 1998
Ratios Ratios
200.07
15007 -~ " " T T T T T T T T T T s T 1362
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100.0 106.8 108.1 1085

100_(}: 85.3 - 91.9
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Source : CEPMB Source : CEPMB

En 1987, les prix canadiens étaient, en moyenne, inférieurs a ceux pratiqués aux
Etats-Unis mais supérieurs a ceux pratiqués dans tous les autres pays. Comme
lillustre le graphique 4, les prix canadiens étaient, en moyenne, de 36 p. 100
inférieurs & ceux pratiqués aux Etats-Unis, mais ils correspondaient presque au
double de ceux pratiqués en Italie et en France. La situation a beaucoup changé en
onze ans. Comme lindique le graphique 5, en 1998, le Canada se classait au
troisieme rang pour ce qui est des prix les moins élevés. Les prix pratiqués aux
Etats-Unis, en Suisse, en Suéde, en Allemagne et au Royaume-Uni étaient plus
élevés, en moyenne, tandis que ceux pratiqués en Italie et en France étaient plus
faibles. Les prix des médicaments brevetés ont tendance a se niveler pour ce
groupe de pays, sauf dans le cas des Etats-Unis.

Dans son rapport, le Vérificateur général a souligné la difficulté d’'établir des
comparaisons avec les prix internationaux, mentionnant que « . . . dans 20 p. 100
des cas environ, le seul pays étranger ou le méme médicament était vendu était les
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Etats-Unis, pays ol les médicaments sont généralement les plus chers ». Le
Conseil consulte actuellement les intervenants quant a l'utilisation éventuelle des
prix inscrits au formulaire du département des Anciens combattants des Etats-Unis
aux fins des comparaisons avec les prix internationaux.

Le Conseil a signalé officiellement a l'attention du ministre de la Santé les
préoccupations du Vérificateur général quant a la Iégislation et a la réglementation
dans son document intitulé Le Guide pour la prochaine décennie publié en
septembre 1998 et dans un rapport daté du 7 décembre 1998.

Dans une lettre datée du 3 mars 1999, le ministre de la Santé a indiqué que le
groupe de travail FPT sur les prix des produits pharmaceutiques poursuivra son
examen exhaustif des questions liées aux prix des médicaments pratiqués dans les
pays qui doivent étre pris en considération par le Conseil aux fins de la
comparaison avec les prix internationaux.

3.5 Dépensesderecherche-développement (R-D)**engagées par les
brevetés au Canada

Par suite de l'adoption de modifications a la Loi sur les brevets en 1987,
I'’Association canadienne de l'industrie du médicament (ACIM)* s’était engagée
publiguement a ce que ceux de ses membres qui sont des fabricants de produits
de marque portent & 10 p. 100 des recettes tirées de leurs ventes leurs dépenses
annuelles de R-D en date de 1996.

Aux termes de la Loi sur les brevets, le CEPMB doit exercer une surveillance et
faire rapport des dépenses de R-D estimatives engagées par les brevetés, mais il
n'a pas le pouvoir de décider du type de recherche ou du montant des dépenses
de R-D des brevetés. La Loi oblige les brevetés a faire rapport individuellement des
revenus tirés de leurs ventes de médicaments, ainsi que des dépenses qu'ils
engagent au Canada au titre de la recherche et du développement dans le
domaine pharmaceutique. Ce calcul doit inclure toutes les recettes des ventes de
médicaments au Canada, y compris les recettes découlant d’ententes de production
sous licence.

13 Selonle Reéglement, les brevetés ne doivent déclarer que les dépenses de R-D qui auraient été

admissibles au crédit d'impét a linvestissement pour la recherche scientifique et le
développement expérimental aux termes de la Loi de Iimpét sur le revenu dans sa version du
1% décembre 1987. Les dépenses engagées au titre des études de marché, de la promotion des
ventes, du contrble de la qualité ou des essais courants de composants, de dispositifs ou de
produits et la collecte de données ne sont pas admissibles au crédit d'impét a I'investissement
et ne doivent pas étre comptabilisées dans les dépenses déclarées au CEPMB. Les dépenses
totales de R-D comprennent les dépenses courantes, les dépenses d'immobilisations et
I'amortissement autorisé.

¥ Le1° mai 1999, la raison sociale de I'Association canadienne de I'industrie du médicament a été

remplacée par Les Compagnies de recherche pharmaceutique du Canada.
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Seules les sociétés qui sont titulaires de brevets canadiens actifs pour un
médicament vendu au Canada sont Iégalement tenues de rendre compte de leurs
dépenses de R-D. Etant donné que chaque année, de nouveaux brevets sont
délivrés et d’autres arrivent & échéance, la liste des sociétés qui sont tenues de
présenter des rapports sur leurs activités de R-D peut varier d’'une année a l'autre.

Ratio des dépenses de R-D par rapport aux recettes tirées des ventes

En 1998, les ventes totales de tous les médicaments au Canada ont augmenté de
plus de 11,4 p. 100, s’élevant a 7,8 milliards de dollars, et les ventes de produits
médicamenteux brevetés, de 18, 9 p. 100, atteignant 4,3 milliards de dollars. Les
74 brevetés ont déclaré des recettes totales de 7,0 milliards de dollars au titre de
leurs ventes de médicaments brevetés et non brevetés au Canada en 1998, ce qui
représente une augmentation de 10,9 p. 100 par rapport a 1997. Les brevetés sont
en grande partie des fabricants de médicaments de marque brevetés et non
brevetés. Les redevances d’ententes de production sous licence ont représenté
moins de 1 p. 100 de cette somme.

En 1998, le ratio des dépenses de R-D par rapport aux recettes tirées des ventes
pour I'industrie des produits pharmaceutiques brevetés n’a pas changé par rapport
a 1997, demeurant a 11,5 p. 100. Le ratio pour les 36 sociétés membres de 'ACIM
était de 12,7 p. 100 en 1998, ce qui représente une légere diminution par rapport
au ratio de 12,9 p. 100 enregistré en 1997.

Comme le tableau 3 I'indique, 14 des 74 sociétés déclarantes n’ont engagé aucune
dépense au titre de la R-D en 1998 comparativement & 18 en 1997. Les recettes
tirées des ventes de ces sociétés ont totalisé 273,1 millions de dollars en 1998, ce
qui représente 3,9 p. 100 des recettes totales tirées des ventes de produits
pharmaceutiques brevetés. Le nombre de sociétés pharmaceutiques dont le ratio
des dépenses de R-D par rapport aux ventes est de 10 p. 100 ou moins a
légérement augmenté, passant de 32 & 34 entre 1997 et 1998. Les recettes totales
tirées des ventes pour ce groupe se sont élevées a 2 449,3 millions de dollars en
1998 comparativement a 1 879,8 million de dollars en 1997, ou ce groupe comptait
32 sociétés. Les recettes tirées des ventes pour les sociétés dont le ratio des
dépenses de R-D est de 10 p. 100 ou plus ont augmenté de 4,4 p. 100, passant de
4 073,4 millions de dollars a 4 251,3 millions de dollars entre 1997 et 1998.
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TABLEAU 3 — Variations des ratios des dépenses de R-D par rapport aux recettes tirées
des ventes par nombre de sociétés déclarantes et par la valeur totale des
recettes tirées des ventes

Variation des 1998 1997
ratios R-D/Ventes
Nombre de Total des % Nombre de Total des %
sociétés recettes sociétés recettes
déclarantes ($M) déclarantes ($M)
0% 14 273,1 3,9 18 335,2 53
0% - 10% 34 2449,3 35,1 32 1879,8 29,9
> 10% 26 4251,3 61,0 25 4073,4 64,8
Total 74 6973,7* 100,0 75 6288,4* 100,0

Source : CEPMB
* Ne tient pas compte des recettes tirées des ventes de produits génériques.

Le tableau 4 illustre la répartition des dépenses courantes de R-D selon le type de
recherche, a savoir la recherche fondamentale, appliquée et autre R-D admissible. La
valeur totale des dépenses courantes de R-D a augmenté de 10,4 p. 100 en 1998.

Les dépenses au titre de la recherche fondamentale se sont élevées a 146,8 millions de
dollars, soit 19,6 p. 100 des dépenses totales. La recherche fondamentale désigne les
travaux effectués pour faire avancer la connaissance scientifique sans viser
nécessairement une application spécifique. La part du lion des dépenses de R-D a encore
été réservée a la recherche appliquée, qui a accaparé 458 millions de dollars, ou
61,1 p. 100 de I'ensemble des dépenses de R-D. La recherche appliquée vise des
applications pratiques, notamment les procédés de fabrication, les essais précliniques, ainsi
gue les essais cliniques. Les essais cliniques accaparent 363,3 millions de dollars, soit
79,3 p. 100 de I'ensemble des dépenses au titre de la recherche appliquée, les processus
de fabrication 63,4 millions de dollars, ou 13,9 p. 100, et les essais précliniques, 31,3
millions de dollars, ou 6,8 p. 100. Les dépenses au titre des autres activités de R-D
admissibles, qui représentaient 19,4 p. 100 des dépenses totales en 1998, ont été
engagées pour préparer les présentations de médicaments prescrites par le réglement, les
études sur la biodisponibilité et la phase 1V des essais cliniques.

Rendement du CEPMB 25



TABLEAU 4 — Dépenses courantes* de R-D selon le type de recherche, 1997 et 1998
Type de recherche 1998 1997 Variation des
dépenses
en % en % en %
millions $ millions $ 1998/ 1997
Fondamentale 146,8 19,6 140,4 20,7 4,6
Appliquée 458,0 61,1 421,3 62,0 8,7
Autre R-D admissible 145,3 19,4 117,5 17,3 23,7
Total 750,1 100,0! 679,2 100,0 10,4
Source : CEPMB
*  Les dépenses courantes ne comprennent pas les dépenses d'immobilisations ni 'amortissement autorisé.
! Le pourcentage ne correspondent pas nécessairement a 100%, les chiffres ayant été arrondis.

En 1998, le dépenses de R-D ont augmenté dans toutes les régions du Canada
sauf au Yukon et dans les Territoires du Nord-Ouest. Il n’y a pas eu de changement
majeur dans la répartition régionale des dépenses de R-D en 1998. Les données
du tableau 5 indiquent que plus de 86 p. 100 des dépenses totales sont engagées
en Ontario et au Québec, comme en 1997.

TABLEAU 5 — Dépenses courantes* de R-D selon la région géographique, 1997 et 1998
Région géographique 1998 1997 Variation en %
en % en % 1998 /1997
millions $ millions $
Provinces atlantiques 19,0 2,5 16,0 2,4 18,8
Québec 319,2 42,6 290,6 42,8 9,8
Ontario 3297 44,0 296,6 43,7 11,2
Provinces de I'Ouest 82,2 11,0 76,0 11,2 8,2
Yukon et T. N.-O. 0,02 0,0 0,17 0,0 -88,2
Total 750,1* 100,0* 679,2" 100,0! 10,4*
Source : CEPMB
*  Les dépenses courantes ne comprennent pas les dépenses d'immobilisations ni 'amortissement autorisé.
! Les pourcentages ne correspondent pas nécessairement a 100%, les chiffres ayant été arrondis.
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3.6 Rapport sur les consultations : Le Guide pour la prochaine
décennie

Le 14 septembre 1998, le Conseil a rempli son engagement a faire rapport des
consultations qu’il a tenues durant une période d’'un an en publiant le document
intitulé Le Guide pour la prochaine décennie. Ce document témoigne notamment
de 'engagement du Conseil & donner suite aux suggestions des intervenants, a
savoir adapter ses processus et ses méthodes afin d’améliorer les aspects
transparence et obligation de rendre compte et consulter davantage les
intervenants. Dans le rapport gu'’il a soumis au cours du méme mois, le Vérificateur
général a affirmé qu'il appuyait pleinement cette initiative.

Un certain nombre de mesures ont été prises dans la foulée de la publication du
document Le Guide pour la prochaine décennie : le Conseil a publié son premier
Programme de recherche, une nouvelle politique de consultation, un rapport
exhaustif sur les tendances des prix, un rapport détaillé sur la vérification de
l'information sur les prix étrangers pratiqués dans différents pays d’Europe, et il a
annoncé une nouvelle approche de la réglementation des prix des médicaments
vétérinaires. De plus, le Conseil a annoncé sa premiére réunion avec les
intervenants, qui s’est tenue le 20 novembre 1998. Cette réunion avait pour but
d’obtenir les commentaires des intervenants sur le document Le Guide pour la
prochaine décennie, le Rapport du Vérificateur général et le Programme de
recherche. Lors de leur réunion en novembre 1998, les intervenants ont dit que le
Conseil était sur la bonne voie.

Le Programme de recherche décrit les secteurs qui ont fait ou qui feront I'objet des
consultations tenues par le Conseil quant aux questions qui pourraient
éventuellement nécessiter des changements dans ses politiques et ses procédures.
Le Programme de recherche constituera un volet du processus de planification
annuel du CEPMB et ses responsables devront indiquer leurs priorités pour 'année
a venir.

Le Conseil s’est engagé a mettre en oeuvre les mesures décrites dans Le Guide
pour la prochaine décennie, qui a en outre annoncé la tenue d’autres consultations
sur des questions particulieres, ainsi que le programme de recherche. En février,
le Conseil a créé un Groupe de travail sur les questions relatives a I'examen des
prix, qui a été chargé d’'examiner et d'analyser les questions suivantes et de
soumettre des rapports sur ces questions au Conseil pour examen :

» lutilisation des prix du formulaire du département des Anciens combattants
(DAC) des Etats-Unis aux fins des comparaisons des prix a I'échelle
internationale;

» le processus d'examen des prix des nouveaux produits médicamenteux
brevetés;
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» les Lignes directrices concernant les prix des médicaments de la catégorie 3".

Le groupe de travail comprend 12 membres représentant les provinces, les
consommateurs, les personnes ageées, les associations de professionnels de la
santé, la profession médicale et I'industrie pharmaceutique. Les intervenants seront
consultés au sujet de tout changement proposé concernant les Lignes directrices
ou les politiques avant I'adoption de ces changements par le Conseil.

15 La définition de la catégorie 3 se trouve a la section 3 du chaitre 3 du Compendium des Lignes

directrices, des politiques et des procedures.
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Section IV : Groupement des rapports

4.1 Preéparation al’an 2000

Le CEPMB n’a pas de systeme critique lié a la mission générale du gouvernement.
Le systéme du CEPMB essentiel a I'exécution de son mandat est conforme aux
normes de I'an 2000. Le CEPMB a également préparé son Plan de continuité des

opérations pour I'an 2000.
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Section V : Résultats financiers

Les tableaux qui apparaissent dans la présente section fournissent une vue d’ensemble de
la situation financiére du Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB).
Les tableaux 1 et 2 présentent les dépenses prévues, les autorisations totales et les
dépenses réelles. Le tableau 3 - Comparaison historique des dépenses prévues et des
dépenses réelles par secteur d’'activité - offre la perspective historique de la fagon dont le
Consell utilise ses ressources. Le tableau 7 - Recettes non disponibles - identifie les
revenus que le Conseil touche qui ne sont pas disponibles.

Tableau financier 1 :

Besoins financiers par autorisation (en milliers de dollars)
1998-99
Crédit Dépenses Autorisations Dépenses
prévues totales réelles
Conseil d’examen du prix
des médicaments brevetés
25 Dépenses du Programme 2698,0 2978,5 2617,6
(S) Contributions aux régimes 420,0 420,0 420,0
d’avantages sociaux des
employés
Total de I'organisme 3118,0 3398,5 3037,6
Les autorisations totales sont la somme des montants prévus au budget des dépenses principal et
supplémentaires et des autres autorisations.

Résultats financiers 31



Tableau financier 2 :

Dépenses prévues des ministeres par opposition aux dépenses réelles
(en milliers de dollars)

1998-1999
Conseil d’examen du prix des Dépenses Total des Dépenses
médicaments brevetés prévues autorisations réelles
ETP 34 34 30
Fonctionnement 3118,0 3398,5 3037,6
Capital - - .
Subventions et Contributions - - -
Total provisoires des dépenses brutes - - -
votées
Subventions et contributions législatives - - - =
Total des dépenses brutes 3118,0 3398,5 3037,6
Moins :

Recettes disponibles® - - =
Total des dépenses nettes 3118,0 3398,5 3037,6
Autres recettes et dépenses

Recettes non disponibles? - - 666,8

Colt des services offerts par 648,0 648,0 648,0

d’autres ministéres
Colt net du programme 3766,0 4046,5 3018,8
! Auparavant appelées « recettes affectées aux dépenses ».

2 Auparavant appelées « recettes a valoir sur le Trésor ».
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Tableau financier 3 :

Comparaison historique des Dépenses prévues des ministéres par opposition aux
dépenses réelles par secteur d’activité (en milliers de dollars)

1998-1999

Dépenses Dépenses
réelles réelles Dépenses Totales des Dépenses
1996-1997 1997-1998 prévues autorisations réelles

Conseil d’examen du prix des 3101,0 2899,0 3118,0 3398,5 3037,6
médicaments brevetés

Total 3101,0 2899,0 3118,0 3398,5 3037,6

Le total des autorisations correspond a la somme du Budget principal des dépenses principal,
des Budgets supplémentaires et des autres autorisations.

Tableau financier 7 :

Recettes non disponibles (en milliers de dollars)

1998-1999

Recettes Recettes
réelles réelles Recettes Totales des Recettes
1996-1997 1997-1998 prévues autorisations réelles

Conseil d’examen du prix - - - - -
des médicaments brevetés

Sous-total - - - - -
Recettes non prévues - 1200,0 - - 666,8
Total des recettes non - 1200,0 - - 666,8

disponibles*

! Les sommes versées au titre des recettes non disponibles ne représentent pas les recettes générées

par le CEPMB. Ces sommes comprennent les paiements faits par les titulaires de brevet au
gouvernement du Canada dans le cadre d’'un engagement de conformité volontaire ou d’'une
ordonnance de remboursement des revenus excessifs
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Section VI : Renseignements supplémentaires

6.1

6.2

6.3

Personnes ressources pour obtenir des renseignements
supplémentaires et/ou sites Web des ministeres

Numéro sans frais : 1-877-861-2350

Si vous avez des questions ou des commentaires, veuillez vous adresser a :
Sylvie Dupont

Boite L40

Centre Standard Life

333, avenue Laurier ouest

Bureau 1400

Ottawa, Ontario

K1P 1C1

Téléphone : (613) 954-8299
Courier életronique : sdupont@pmprb-cepmb.gc.ca

TTY : (613) 957-4373

Télécopieur : (613) 952-7626

Courier életronique : pmprb@pmprb-cepmb.gc.ca
SITEWEB : http://www.pmprb-cepmb.gc.ca

Lois appliquées et réglements connexes

» |a Loi sur les brevets, L.R.C. (1985), ch. P-4, modifiée dans
L.R.C. (1985), ch. 33 (3° supp.), et a nouveau dans
L.C. (1993), ch. 2

» Reglement sur les médicaments brevetés, (1994)

Rapports annuels prévus par laloi et autres rapports ministériels
RAPPORT ANNUEL (série) 1989 & 1998

LETTRE d’information - La Nouvelle -1997 to 1999

BULLETIN (série) 1988 to 1996

NOS DERNIERE PUBLICATIONS

» Le rdle, les fonctions et les méthodes du Conseil examen du prix des médicaments
brevetés, novembre 1997
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Le Guide pour la prochaine décennie : Rapport sur la consultation du CEPMB,
septembre 1998

S-9811: Tendances des prix des médicaments brevetés

S-9812:  Vérification des prix des médicaments brevetés pratiqués a I'étranger

S-9813:  Parités de pouvoir d’achat et comparaisons internationales des prix des
médicaments brevetés

Brochure - Contréle des prix des médicaments brevetés au Canada
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