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 Section I 
 Message du président et déclaration de la direction 

Le Conseil d'examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB) est un 
organisme qui a été créé par le Parlement en 1987 en vertu de la Loi sur les 
brevets à titre de tribunal quasi-judiciaire indépendant. Le CEPMB est une 
composante stratégique de la politique fédérale visant à maintenir un équilibre 
entre la protection des consommateurs et les soins de santé abordables, d'une 
part, et les objectifs en matière de commerce et d'expansion industrielle de la 
législation sur les brevets pour les produits pharmaceutiques, d'autre part. 
 
En raison de son rôle quasi-judiciaire établi par la loi, le Conseil peut tenir des 
audiences publiques et prendre des mesures de redressement lorsqu’il constate 
qu’un titulaire de brevet vend un médicament breveté à un prix excessif.  
 
En 2003, le Conseil a terminé une audition sur le prix du Remicade en acceptant 
un engagement de conformité volontaire convenu entre le personnel du Conseil 
et Schering Canada Inc. Cet engagement profitait aux patients en leur donnant 
une réduction de prix immédiate de 20 %, ce qui rendait le prix du Remicade 
conforme aux Lignes directrices du Conseil. De plus, Schering a versé un 
montant de 7,8 millions de dollars au gouvernement du Canada pour compenser 
ses recettes excédentaires. 
 
Le CEPMB est également chargé d’informer les Canadiens sur les tendances de 
prix des médicaments brevetés et de l’ensemble des médicaments, ainsi que sur 
le rendement en recherche et développement comme il est déclaré par les 
fabricants de médicaments titulaires de brevets. 
 
Le CEPMB continue de s’acquitter de son mandat et de mener les initiatives qui 
visent à améliorer la transparence du processus d’examen du prix. Le CEPMB 
participe aussi à différentes études sur le prix des médicaments et les tendances 
d’utilisation et il travaille en collaboration avec le gouvernement, les organismes 
et autres intervenants. 
 
Un exemple important d’une collaboration intergouvernementale est celui du 
Système national d’information sur l’utilisation des médicaments prescrits 
(SNIUMP). Le SNIUMP a été créé par les ministres fédéral, provinciaux et 
territoriaux de la santé, en partenariat avec l’Institut canadien d’information sur la 
santé (ICIS) et le CEPMB. Le SNIUMP créera la première base de données 
nationale des assurances-médicaments publiques pour permettre l’analyse des 
dépenses et d’utilisation des médicaments. Cette information sera 
particulièrement utile pour appuyer la formulation de politiques au Canada. 
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Une autre initiative importante de collaboration intergouvernementale est celle du 
Processus commun d’examen des médicaments (PCEM). Établi par les 
gouvernements fédéral, provinciaux et territoriaux et hébergé par l'Office 
canadien de coordination de l'évaluation des technologies de la santé 
(OCCETS), le PCEM permet un examen unique national de tous les nouveaux 
médicaments, y compris de leur rentabilité, pour permettre aux assurances-
médicaments publiques de décider des inscriptions sur les listes. L’objectif est de 
réduire les chevauchements, de maximiser l’utilisation de ressources et 
d’expertise limitées et d’améliorer la cohérence et la qualité des examens de 
médicaments. Le CEPMB, grâce à son projet sur le calendrier d’exécution de 
l’examen des prix, cherche à mieux harmoniser le processus d’examen des prix 
avec le PCEM et à suivre les améliorations qui ont lieu dans le processus 
d’approbation de commercialisation à Santé Canada. 
 
Tout comme les initiatives d’examens thérapeutiques de Santé Canada, le 
programme du CEPMB et les initiatives fédérales, provinciales et territoriales 
contribuent tous à un objectif commun qui est partagé par les gouvernements, 
les fabricants et, surtout, les patients – l’amélioration de l’accès en temps 
opportun des patients à des médicaments dont ils ont besoin à des prix qui ne 
soient pas excessifs. 
 
Le CEPMB s’est engagé à jouer son rôle en appuyant ce processus de 
collaboration en fonction de l’objectif qui est de servir les besoins de services de 
santé de tous les Canadiens. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
       Robert G. Elgie 

         Président
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DÉCLARATION DE LA DIRECTION 
 

Je soumets, en vue de son dépôt au Parlement, le Rapport sur les plans et les 
priorités de 2004-2005 du Conseil d'examen du prix des médicaments brevetés. 
 
Le document a été préparé conformément aux principes de présentation et aux  
exigences de déclaration énoncées dans les Lignes directrices pour la 
préparation du Rapport sur les plans et les priorités 2004-2005. 
 

• Il décrit fidèlement les plans et les priorités du CEPMB. 
 
• Les données sur les dépenses qu’il renferme respectent les consignes 

données dans le budget du ministre des Finances et par le Secrétariat du 
Conseil du Trésor.  

 
• Il est complet et exact. 

 
• Il se fonde sur de bons systèmes d’information et de gestion ministérielle. 

 
 
La structure de rapport sur laquelle s'appuie le présent document a été 
approuvée par les ministres du Conseil du Trésor et sert de fondement à la 
reddition de comptes sur les résultats obtenus au moyen des ressources et 
des pouvoirs fournis. 
 
 
   Nom : 
     Wayne D. Critchley 
     Directeur exécutif 
 
 
 
   Date : 
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  Section II 
Raison d’être 

Le Conseil d'examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB) est un 
organisme quasi-judiciaire indépendant créé par le Parlement à la suite de 
modifications apportées à la Loi sur les brevets en 1987 (projet de loi C-22), 
lesquelles ont augmenté la protection des brevets pharmaceutiques. Le CEPMB 
est une composante stratégique de la politique fédérale visant à maintenir un 
équilibre entre la protection des consommateurs et les soins de santé 
abordables, d'une part, et les objectifs en matière de commerce et d'expansion 
industrielle de la législation sur les brevets pour les produits pharmaceutiques, 
d'autre part. 
 
Les modifications apportées à la Loi sur les brevets en 1993 (projet de loi C-91) 
ont accru davantage la protection des brevets des produits pharmaceutiques en 
éliminant l’obligation pour les fabricants d’obtenir une licence. Les modifications 
ont aussi accru les pouvoirs réparateurs du CEPMB et transféré la responsabilité 
ministérielle du CEPMB au ministre de la Santé, responsabilité qui incombait 
auparavant au ministre de la Consommation et des Affaires commerciales 
(maintenant Industrie Canada) qui est responsable de l’ensemble de la Loi. 
 
 Mandat du CEPMB. . . 
 
Réglementation Protéger les intérêts des consommateurs et contribuer au 

système de santé canadien en exerçant un contrôle sur les 
prix maximaux qu'exigent les fabricants pour leurs 
médicaments brevetés afin que ces prix ne soient pas 
excessifs. 
 

Présentation de 
rapports 

Soumettre chaque année au Parlement un rapport sur : 
 

• ses activités d’examen des prix; 
 
• les tendances des prix pour l’ensemble des 

médicaments; 
 

• le rapport entre les dépenses en recherche et 
développement et le produit des ventes pour chaque 
breveté et pour tous les titulaires de brevets 
pharmaceutiques; 

 
• les enquêtes effectuées à la demande du ministre de 

la Santé. 
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  Section III 
Aperçu de la planification 

Le mode de financement du CEPMB est établi sur les dépenses de 
fonctionnement. Cet organisme est chargé de réglementer les prix que 
demandent les titulaires de brevets pour les médicaments brevetés délivrés sur 
ordonnance ou non pour usage humain et vétérinaire et qui sont vendus au 
Canada et de garantir qu’ils ne soient pas excessifs. Si, au terme d’une audience 
publique, le Conseil conclut qu’un prix est excessif, il peut ordonner au titulaire 
de brevet de réduire le prix et prendre des mesures pour compenser les recettes 
excédentaires que le titulaire de brevet peut avoir reçues. Le CEPMB examine le 
prix « départ-usine » auquel le fabricant vend le produit aux grossistes, aux 
hôpitaux et aux pharmacies. La compétence du CEPMB inclut les médicaments 
brevetés qui sont commercialisés ou distribués en vertu de licences volontaires. 
Le CEPMB n’a pas droit de regard sur le prix des médicaments non brevetés, y 
compris sur le prix des médicaments génériques vendus sous licence obligatoire, 
sur le prix demandé par les grossistes et les détaillants et sur les honoraires 
professionnels des pharmaciens. 
 
Au Canada, Santé Canada évalue les nouveaux médicaments pour garantir leur 
conformité à la Loi sur les aliments et drogues et à son règlement. L’autorisation 
formelle de commercialiser ou de distribuer un médicament est accordée par un 
avis de conformité. Un médicament peut être distribué temporairement avec des 
restrictions particulières avant qu’un avis de conformité ne soit reçu, que ce soit 
à titre de drogue nouvelle de recherche ou en vertu du programme spécial 
d’accès (PSA). Les médicaments brevetés qui sont vendus comme une drogue 
nouvelle de recherche ou en vertu du programme spécial d’accès administré par 
Santé Canada font l’objet d’un examen par le CEPMB. 
 
Le CEPMB réglemente le prix de chaque produit de médicament breveté, y 
compris la force de chaque dosage d’un médicament breveté. Ceci est 
normalement le niveau auquel Santé Canada attribue un numéro d’identification 
du médicament (DIN).  
 
De plus, le CEPMB est tenu par la loi de faire un rapport annuel sur les 
tendances de prix des produits de médicaments brevetés et non brevetés et sur 
les dépenses en recherche et développement (R&D) faites par le secteur des 
médicaments brevetés au Canada. Ces rapports fournissent aux parlementaires 
l’information nécessaire pour élaborer des politiques pharmaceutiques et, à tous 
les intervenants, une compréhension des tendances en matière de prix des 
médicaments brevetés et des dépenses de recherche et développement. 
 
Au cours des récentes années, le CEPMB a mené différentes études sur les prix 
des médicaments et les tendances d’utilisation en vertu d’un protocole d’entente 
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avec le ministère de la Santé. En 2001, les ministres fédéral, provinciaux et 
territoriaux de la Santé ont annoncé la création du Système national 
d’information sur l’utilisation des médicaments prescrits (SNIUMP) à partir d’une 
analyse de rentabilité préparée par le CEPMB et l’Institut canadien d’information 
sur la santé (ICIS). Le SNIUMP constitue un aboutissement naturel des travaux 
menés en vertu du protocole d’entente. 
 
Le SNIUMP créera la première base de données nationales sur les régimes 
publics d’assurance-médicaments. Cette base fournira de l’information exacte et 
en temps opportun sur l’utilisation nationale de médicaments prescrits pour 
appuyer les programmes de médicaments publics dans l’établissement de 
bonnes politiques pharmaceutiques et la gestion efficace des programmes 
publics de prestations pharmaceutiques au Canada. 
 
Croissance des coûts des soins de santé 
 
Les dépenses de santé dépassent la croissance économique dans la plupart des 
pays industrialisés, notamment au Canada, aux États-Unis et en Finlande, si l’on 
en croit l’Organisation de coopération et de développement économiques 
(OCDE). Cette augmentation dans les dépenses de services de santé a contraint 
tous les gouvernements à trouver un nouveau financement et à faire supporter 
une plus grande partie du coût aux personnes.1 À l’échelle mondiale, on 
s’intéresse à l’étude des principaux éléments de coûts des services de santé, à 
savoir les coûts hospitaliers, médicaux et pharmaceutiques, et à l’examen des 
inducteurs de coûts dans ces groupes, à savoir le prix et l’utilisation, les 
catégories particulières de médicaments, entre autres. 
 
Partout dans le monde, les gouvernements ont dû intervenir pour réglementer le 
marché des produits pharmaceutiques en raison des défauts qui y règnent. Les 
médicaments sont à ce point importants pour la santé que la plupart des pays 
adoptent des politiques facilitant l’accès des citoyens aux médicaments 
médicalement nécessaires. La plupart des pays industrialisés, notamment le 
Canada, disposent de systèmes qui réglementent par divers moyens le prix des 
médicaments ou les profits des fabricants de produits pharmaceutiques afin de 
freiner leurs coûts sans cesse croissants. 
 
En décembre 2003, l’Institut canadien d’information sur la santé (ICIS) a publié 
son rapport annuel statistique sur les dépenses de santé au Canada. D’après les 
derniers chiffres, l’ICIS a prévu que les dépenses totales de santé au Canada 
passeraient à 121,4 milliards de dollars en 2003, alors qu’elles étaient de 
113,4 milliards de dollars en 2002, ce qui signifie une augmentation année par 

                                                 
1  OCDE (Organisation de coopération et de développement économiques) 2003, Making 

health systems fitter, L’Observateur OCDE, le 23 septembre 2003, http://www.oecd.org  
 

http://www.oecd.org
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année de 7,1 % qui est comparable aux taux estimatifs de croissance annuelle 
de 7,0 % pour 2002 et de 8,5 % pour 20012.  
 
Selon les estimations de l’ICIS, les dépenses consacrées aux médicaments ont 
augmenté, passant de 8,4 % par rapport à l’ensemble des dépenses de santé à 
la fin des années 1970 à 15,7 % en 2001. Les dépenses consacrées aux 
médicaments devraient continuer à augmenter plus rapidement que les autres 
grands éléments des dépenses de santé, avec une hausse de 8,8 % en 2002, 
pour atteindre 18,1 milliards de dollars et de 8,1 % en 2003 pour atteindre 
19,6 milliards de dollars, ce qui amène les médicaments à 16,2 % de l’ensemble 
des dépenses de santé3. 
 
Le CEPMB estime que les ventes totales de médicaments au Canada par les 
fabricants se sont élevées à 13,1 milliards de dollars en 2002, soit 13,9 % de 
plus qu’en 2001. Les titulaires de brevets ont déclaré des ventes à la sortie 
d’usine de médicaments brevetés pour usage humain pour un total de 
8,8 milliards de dollars, ce qui a représenté une augmentation de 17,3 % par 
rapport aux ventes de 2001. Les ventes de médicaments brevetés en tant que 
proportion des ventes totales ont augmenté de 45 % en 1996 pour passer à 
67,4 % en 2002. Les augmentations annuelles dans la vente de médicaments 
brevetés ont été supérieures aux augmentations des ventes de tous les 
médicaments depuis 1995. 
 
Les prix des fabricants de médicaments brevetés, comme ils sont évalués par 
l’Indice des prix des médicaments brevetés (IPMB) ont chuté de 1,2 % en 20024. 
Ces résultats indiquent le maintien de la tendance à la baisse et des 
augmentations presque négligeables de l’IPMB qui ont commencé en 1993. 
 
En 2002, un changement s’est produit dans la relation entre les prix canadiens et 
les prix étrangers pour les médicaments brevetés. Pour la première fois depuis 
1994, les prix canadiens ont été en moyenne supérieurs de 1 % à la médiane 
des prix étrangers. Il existe plusieurs facteurs qui peuvent expliquer ce 
changement. En conséquence, le CEPMB examine actuellement l’incidence des 

                                                 
2  Consulter le site Web de l’Institut canadien d’information sur la santé (ICIS) : www.ICIS.ca, 

pour obtenir Tendances des dépenses nationales de santé, 1975 – 2003. 
 
3  L’Institut canadien d’information sur la santé, Tendances des dépenses nationales de santé, 

1975 – 2003, Décembre 2003.  Aux fins de l’ICIS, les dépenses consacrées aux 
médicaments incluent les dépenses publiques et privées au niveau du détail pour les 
médicaments prescrits ou non, mais non pas les dépenses faites par les hôpitaux et les 
autres établissements. 

 
4  Pour surveiller les tendances du prix des fabricants de médicaments brevetés, le CEPMB 

tient l’IPMB. L’IPMB mesure les changements moyens année par année dans les prix des 
transactions de produits de médicaments brevetés vendus au Canada, en fonction de 
l’information sur les prix et les ventes signalées par les titulaires de brevets. Pour tout 
renseignement complémentaire sur l’IPMB, voir le Rapport annuel de 2002, disponible sur le 
site Web : www.pmprb-cepmb.gc.ca, sous la rubrique « Publications ». 

www.ICIS.ca
www.pmprb-cepmb.gc.ca
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changements sur le taux de change, ainsi que les différences dans les 
tendances de la valeur des devises, d’un pays à un autre. De plus, le CEPMB 
tentera de voir s’il y a eu des changements au niveau de la relation des prix de 
lancement des nouveaux médicaments par rapport aux exercices précédents.  
 
Au cours du deuxième trimestre de l’année 2003, il a été signalé que le prix de 
certains médicaments brevetés pourrait augmenter. En conséquence, le CEPMB 
a reçu des demandes de renseignements sur l’application de ses Lignes 
directrices sur les augmentations de prix. Conformément à l’article 85 de la Loi 
sur les brevets, les Lignes directrices limitent les augmentations du prix des 
médicaments brevetés à celles de l’Indice des prix à la consommation5. 
 
Il n’est pas exigé du fabricant qu’il demande l’approbation du CEPMB avant de 
pratiquer une augmentation des prix. En cas d’augmentation, le CEPMB s’attend 
à ce que les fabricants continuent à respecter les Lignes directrices. Dans le 
cadre de son mandat réglementaire, le CEPMB continuera à surveiller les prix 
pour garantir que tel soit le cas. De plus, le CEPMB a publié des articles dans les 
numéros d’octobre 2003 et de janvier 2004 de La Nouvelle qui rappellent aux 
titulaires de brevets les dispositions des Lignes directrices6. 
 
Ventes transfrontalières de médicaments  
 
En Amérique du Nord, une connaissance accrue de la disparité des prix entre les 
États-Unis et les autres pays, en particulier le Canada, a conduit à une 
augmentation des ventes transfrontalières de médicaments canadiens moins 
chers aux consommateurs américains (habituellement par Internet). La proximité 
du Canada et des États-Unis et le caractère semblable de nos processus 
d’approbation des médicaments font du Canada une source intéressante de 
ventes de médicaments transfrontalières. 
  
Hoechst Marion Roussel/Nicoderm – Révision judiciaire 
 
En septembre 1999 et en septembre 2002, Hoechst Marion Roussel Canada Inc. 
(HMRC, aujourd’hui Aventis Pharma) a demandé à la Cour fédérale du Canada 
d’effectuer une révision judiciaire des décisions du Conseil confirmant sa 
compétence à présider des audiences sur le prix du timbre de nicotine Nicoderm. 
Cette affaire a débuté lorsque le Conseil a émis un avis d’audience, en 
avril 1999, afin de déterminer si le prix du timbre de nicotine Nicoderm était 
excessif ou l’avait été, conformément à l’article 83 de la Loi sur les brevets. 
 

                                                 
5  Pour plus de renseignements sur la méthodologie de l’IPC, le Compendium des Lignes 

directrices, politiques et procédures se trouve sur le site Web www.pmprb-cepmb.gc.ca, sous 
la rubrique Loi, Règlement et Lignes directrices. 

 
6  Les numéros de La Nouvelle peuvent être consultés sur le site Web www.pmprb-

cepmb.gc.ca, sous la rubrique Publications.  

www.pmprb-cepmb.gc.ca
www.pmprb-cepmb.gc.ca
www.pmprb-cepmb.gc.ca
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Le 25 juin 2003, le protonotaire de la Cour fédérale a entendu une requête en 
vue de la production de documents déposés par HMRC pour la production du 
rapport du personnel du CEPMB. Dans une décision rendue le 14 novembre 
2003, le protonotaire a refusé à HMRC sa demande de production du rapport du 
personnel du Conseil au président. Cette décision a été portée en appel.  La 
Cour fédérale, dans sa décision du 31 mars 2004, a rejeté la requête en vue de 
la production du rapport du personnel du CEPMB. 
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 Section IV 
Plans et priorités en fonction des résultats stratégiques 

Résultats 
stratégiques 

Priorités Ressources 
associées 
(milliers de $) 

Type de 
priorité 

- Examiner tous les prix des 
fabricants de médicaments 
brevetés vendus au 
Canada 

 5 351,0 $ - En cours 1.  Fournir l’assurance 
que les prix exigés 
par les fabricants 
des médicaments 
brevetés ne sont 
pas excessifs 

- Prendre des mesures 
correctives (Engagement 
de conformité volontaire et 
audiences) au besoin 

 - En cours 

 - Établir des échéanciers et 
des jalons dans le 
processus d’examen du prix 
des nouveaux médicaments 
brevetés 

 - Nouveau 

- Analyser les tendances des 
prix de tous les 
médicaments au Canada 
par les fabricants 

 - En cours 2.  Fournir de 
l’information sur les 
tendances des prix 
des fabricants de 
tous les 
médicaments au 
Canada 

- Analyser les tendances des 
dépenses, les niveaux de 
prix et les inducteurs de 
coût avec lesquels doivent 
composer les régimes 
publics d’assurance- 
médicaments (SNIUMP) 

 - En cours 

3.  Fournir de 
l’information sur les 
dépenses en 
recherche et 
développement 
des titulaires de 
brevets 
pharmaceutiques 
au Canada 

- Faire une analyse des 
dépenses en recherche et 
développement avec les 
recettes de vente des 
titulaires de brevets au 
Canada fournies par les 
titulaires de brevet 

 - En cours 
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Résultats 
stratégiques 

Priorités Ressources 
associées 
(milliers de $) 

Type de 
priorité 

- Exécuter les décisions du 
Conseil conformément aux 
recommandations du 
Groupe de travail sur les 
questions relatives à 
l’examen des prix 

 - En cours 
 
 
 
 
 

- Faire une évaluation de 
l’initiative de transparence 

 - Nouveau 

4.  Continuer d’être un 
organisme public 
transparent, 
dynamique et 
responsable 
reconnu comme 
contribuant de 
façon positive à la 
politique 
pharmaceutique au 
Canada. 

- Continuer la mise en œuvre 
de la modernisation de la 
fonction de contrôleur 

 - En cours 

 
 
Résultat stratégique 1-  Fournir l’assurance que les prix exigés par les 

fabricants des médicaments brevetés ne sont pas 
excessifs. 

 
En vertu du Règlement sur les médicaments brevetés (le Règlement), les 
titulaires de brevets doivent soumettre au Conseil un rapport sur le prix de 
lancement et les ventes de ce nouveau médicament breveté dans les 60 jours de 
la date de la première vente. Ils doivent, par la suite, soumettre tous les six mois, 
des rapports détaillés sur les prix et sur la valeur des ventes de leurs 
médicaments brevetés, et ce, tant que les brevets ne sont pas arrivés à 
échéance. Le CEPMB reçoit des renseignements sur les prix imposés par les 
fabricants de médicaments brevetés au Canada. Il analyse les données et, s'il y 
a lieu, prend des dispositions pour qu'on réduise les prix. Cette réduction peut 
s'effectuer de diverses manières : 
 
• le titulaire du brevet baisse le prix de son plein gré; 
 
• un engagement de conformité volontaire formel donne lieu à une diminution 

du prix et au remboursement des recettes excédentaires; ou, 
 
• des ordonnances correctives sont émises à l’issue d’audiences publiques où 

le Conseil conclut que les prix sont excessifs.  
 
Le CEPMB a recours à l’engagement de conformité volontaire chaque fois que la 
chose est possible, car cette solution s'avère plus efficace et permet aux parties 
concernées d'épargner du temps et de l'argent. Le Conseil émet des lignes 
directrices sur la façon d’établir un prix non excessif qui aident les titulaires de 
brevets à se conformer de leur plein gré7. Ces lignes directrices font partie d’un 
                                                 
7  Pour plus de renseignements sur les Lignes directrices : Prix excessif, consulter le site Web :  

(www.pmprb-cepmb.gc.ca, sous la rubrique Loi, Règlement et Lignes directrices ; 
Compendium des Lignes directrices, politiques et procédures, Chapitre 1)  

www.pmprb-cepmb.gc.ca
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programme d’éducation et de communication pour informer les titulaires de 
brevets sur les exigences et les obligations de conformité. 
 
Les Lignes directrices ne constituent pas un ensemble rigide de règles sur le 
processus décisionnel et elles sont dénuées de force obligatoire pour le Conseil 
ou pour les titulaires de brevets. Il s’agit plutôt de politiques qui ont été 
approuvées par le Conseil et qui sont utilisées par le personnel du Conseil pour 
examiner les prix facturés par les titulaires de brevets pour leurs produits. Les 
Lignes directrices sont fondées sur les facteurs de fixation du prix prévus à 
l’article 85 de la Loi sur les brevets et elles ont été élaborées en consultation 
avec les intervenants, y compris avec les ministres provinciaux et territoriaux de 
la santé, les groupes de consommateurs, les associations de services de santé 
et le secteur pharmaceutique. 
 
La Loi sur les brevets oblige le Conseil à tenir compte du prix des médicaments 
fixé dans d'autres pays, du prix des médicaments de la même classe 
thérapeutique, de la variation de l'Indice des prix à la consommation (IPC) et 
d'autres paramètres lorsqu'il établit si le prix d'un médicament breveté est 
excessif ou non. La Loi autorise le ministre de la Santé, en consultation avec ses 
homologues provinciaux et d'autres personnes, à formuler des règlements sur 
les autres facteurs que le Conseil doit inclure dans son examen et à accorder 
des pouvoirs supplémentaires au CEPMB. 
 
Les résultats des activités d’examen des prix du CEPMB sont publiés dans le 
rapport annuel du Conseil et dans La Nouvelle trimestrielle qui peuvent être 
consultés sur le site Web: www.pmprb-cepmb.gc.ca, sous la rubrique 
Publications. 
 
Le CEPMB continue à s’acquitter de son mandat ainsi que des initiatives visant à 
améliorer son processus d’examen des prix. 
 
Dans le second rapport du Groupe de travail sur les questions relatives à 
l’examen des prix qui portait sur le processus d’examen des prix du CEPMB pour 
les nouveaux médicaments brevetés, le Groupe de travail a recommandé que le 
CEPMB établisse les étapes et les échéanciers des examens des prix des 
nouveaux médicaments brevetés8. Le Conseil s’est entendu avec le Groupe de 
travail et il a œuvré pour poser les jalons de ce projet.   
 
En même temps, les gouvernements fédéral, provinciaux et territoriaux (F-P-T) 
élaboraient le processus commun d’examen des médicaments (PCEM). Le 
PCEM a été annoncé par les ministres de la santé en septembre 2001; il fait 
intervenir les régimes d’assurance médicaments participants fédéraux, 
provinciaux et territoriaux. Le PCEM est conçu pour assurer une approche 
cohérente et rigoureuse de l’examen des médicaments aux fins des décisions 
                                                 
8  Tous les rapports du Groupe de travail peuvent être consultés sur le site Web sous la 

rubrique Groupe de travail sur les questions relatives à l'examen des prix; Rapports. 

www.pmprb-cepmb.gc.ca
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sur la garantie en vertu des régimes publics d’assurance-médicaments dans 
l’ensemble du Canada en remplaçant les multiples examens et 
recommandations par un processus commun.  
 
De plus, le discours du Trône du gouvernement fédéral de septembre 2002 
contenait un engagement en vue d’accélérer le processus réglementaire 
d’approbation des médicaments afin que les Canadiens puissent avoir accès 
plus rapidement aux médicaments sûrs dont ils ont besoin, créant un climat plus 
propice à la recherche dans ce domaine dans le cadre de la Stratégie de 
réglementation intelligente du gouvernement canadien. Par la suite, l’Accord de 
2003 des premiers ministres sur le renouvellement des soins de santé contenait 
un engagement qui liait les gouvernements fédéral, provinciaux et territoriaux en 
vue de collaborer davantage afin de promouvoir l'utilisation optimale des 
médicaments et les meilleures pratiques en matière d'ordonnance, une meilleure 
gestion du coût des médicaments, y compris les médicaments génériques, et de 
s'assurer que les médicaments sont efficaces, sans danger et qu'ils puissent être 
obtenus au moment opportun à un coût raisonnable. 
  
En réponse à ces engagements, Santé Canada a élaboré une Stratégie d’accès 
aux produits thérapeutiques (SAPT) pour améliorer le rendement de la 
réglementation et la surveillance après-vente, ainsi que pour faciliter l’accès à 
des thérapies pharmaceutiques appropriées et rentables pour les Canadiens. 
 
Du fait de ces initiatives gouvernementales, le CEPMB a modifié son projet sur le 
calendrier d’exécution de l’examen des prix en vue d’examiner des manières de 
renforcer son processus d’examen des prix, suivant ainsi l’amélioration du 
système canadien de réglementation des produits pharmaceutiques. Grâce à 
des investissements dans le cadre de la SAPT, le CEPMB établira la capacité 
nécessaire pour renforcer son processus d’examen des prix afin de suivre les 
améliorations de l’approbation de commercialisation de Santé Canada tout en 
s’alignant davantage sur le Processus commun d’examen des médicaments 
(PCEM) pour l’inscription sur les listes des formulaires F-P-T. Les 
investissements serviront aussi à améliorer l’information que le CEPMB utilise 
dans son examen des prix et les rapports publics.  
 
Pour répondre aux objectifs du CEPMB en vertu de la SAPT, le CEPMB entend 
réformer ses processus d’examen des prix afin de constituer la capacité 
nécessaire immédiate et permanente pour pouvoir renforcer les processus 
d’examen des prix et améliorer l’information qu’il utilise dans son examen des 
prix et inclut dans ses rapports publics. Comme première étape, le CEPMB 
accélérera la mise en œuvre du projet concernant le calendrier. À compter de 
2003-2004 et ensuite pour 2004-2005, le CEPMB complétera les travaux sur le 
mappage du processus d’examen des prix; mènera une analyse des temps du 
processus; déterminera des améliorations à apporter au processus courant; et 
élaborera, documentera, consultera et publiera des normes ou des lignes 
directrices pour le processus d’examen des prix. 
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Résultat stratégique 2-  Fournir un rapport sur les tendances des prix des 

fabricants de tous les médicaments au Canada 
 
Le Règlement oblige les titulaires de brevets à soumettre au CEPMB leurs données 
concernant la valeur annuelle de leurs ventes au Canada de médicaments brevetés et 
non brevetés. Chaque année, le personnel du Conseil effectue l'analyse de ces 
renseignements et fournit de l'information sur les tendances des prix des fabricants et 
les ventes de médicaments brevetés vendus au Canada, les tendances des prix des 
fabricants pour tous les médicaments brevetés ou non et les prix des médicaments 
brevetés en vigueur au Canada et ailleurs dans le monde. Les résultats de ces 
analyses sont publiés dans le rapport annuel du Conseil, disponible dans le site Web : 
www.pmprb-cepmb.gc.ca, sous la rubrique Publications. 
 
Qui plus est, la Loi autorise le ministre de la Santé à demander au Conseil de 
faire enquête sur toute question que lui défère le ministre. En vertu du pouvoir 
qui lui est conféré conformément à l’article 90 de la Loi sur les brevets, le 
ministre de la santé a ordonné, en lui fournissant un financement à cette fin, au 
CEPMB de faire enquête sur les tendances dans les prix, les dépenses et les 
inducteurs de coûts en pharmacie, et de mener toutes les autres analyses 
analytiques dans le cadre du Système national d’information sur l’utilisation des 
médicaments prescrits (SNIUMP). 
 
Le CEPMB continue d’œuvrer en collaboration avec l’Institut canadien 
d’information sur la santé (ICIS) pour élaborer et maintenir le SNIUMP, chaque 
organisme prenant l’initiative dans des domaines où elle a de l’expertise ou de 
l’expérience : 
 

• L’ICIS est le gardien du SNIUMP, étant chargé d’élaborer et de maintenir 
des normes, de colliger, d’épurer et de traiter des données, de produire 
des rapports normalisés (y compris des extrants par voie électronique), de 
répondre à des demandes d’information ponctuelles et de mener des 
études analytiques. 

 
• Le CEPMB est chargé de mener des études analytiques. 

 
• Dans certains cas, les deux organisations collaboreront à l’élaboration de 

rapports et d’études analytiques. 
 
Le CEPMB et l’ICIS négocient actuellement un protocole d’entente en vue de 
définir leur relation de travail en vertu du SNIUMP. Entre autres, le protocole 
prévoit que le Comité des opérations coordonne les activités et réduise les 
doubles emplois et qu’il soit créé des mécanismes de règlement des litiges, le 
cas échéant. Un comité directeur F-P-T fournit l’orientation stratégique et des 
conseils au SNIUMP. 
 

www.pmprb-cepmb.gc.ca
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De plus, Santé Canada a prié le CEPMB et l’ICIS de commencer les travaux sur 
l’expansion possible du SNIUMP pour inclure les données des régimes 
d’assurance de médicaments privés et trouver des moyens de faire des liens 
avec d’autres bases de données sur la santé.  
 
Résultat stratégique 3-  Fournir un rapport sur les dépenses en recherche 

et développement des titulaires de brevets 
pharmaceutiques au Canada 

 
En vertu de la Loi sur les brevets, le CEPMB doit exercer une surveillance des 
dépenses annuelles en recherche et développement des titulaires de brevets et 
faire un rapport sur la situation. Il ne peut toutefois influencer, d'aucune manière, 
le type de recherche effectuée ni la valeur des dépenses en recherche et 
développement des titulaires de brevets. Par ailleurs, la Loi oblige tous les 
titulaires de brevets à rendre compte des recettes qu'ils ont tirées des ventes de 
médicaments ainsi que des dépenses en recherche et développement qu’ils ont 
effectuées au Canada. Ils doivent tenir compte, dans leur calcul, de tous les 
revenus tirés des ventes de médicaments au Canada, y compris des recettes 
découlant d'ententes de fabrication sous licence. 
 
Le CEPMB constitue la seule source d'information complète sur les dépenses en 
recherche et développement des titulaires de brevets pharmaceutiques au 
Canada, notamment en ce qui a trait au ratio de leurs dépenses en recherche et 
développement comparativement à leurs recettes de vente. Cette analyse est 
publiée dans le rapport annuel du Conseil, disponible dans le site Web : 
www.pmprb-cepmb.gc.ca, sous la rubrique « Publications ».  
 
Résultat stratégique 4-  Continuer d’être un organisme transparent, 

dynamique et comptable reconnu comme 
contribuant de façon positive à la politique 
pharmaceutique au Canada 

   
Le CEPMB continue d’accorder une grande importance à la transparence. Le 
CEPMB est d’avis que faire preuve d’une plus grande transparence et 
d’ouverture au cours du processus d’examen des prix peut contribuer à aider les 
intervenants, les chercheurs et les décideurs à prendre des décisions établies 
sur des faits. Dans son programme de recherche, le Conseil s’est engagé à 
mener une évaluation de l’initiative de transparence en 2004-2005.  
 
Dans son examen des Lignes directrices portant sur les médicaments nouveaux 
de catégorie 3, le Groupe de travail a recommandé que les dispositions des 
Lignes directrices tiennent compte davantage de la « valeur » des nouveaux 
médicaments (c’est-à-dire, pour mieux montrer la valeur incrémentielle des 
nouveaux médicaments). Toutefois, le Groupe de travail n’a pas défini ce que 
signifiait la « valeur » des nouveaux médicaments et comment la « valeur » 
serait mesurée ou liée à l’examen du prix. Le Groupe de travail n’a pas sous-

www.pmprb-cepmb.gc.ca
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entendu que les Lignes directrices du Conseil étaient inappropriées vu son 
mandat, et il n’a pas dit non plus que les autres pays traitaient la question plus 
efficacement. 
 
Dans son examen de la recommandation du Groupe de travail, le Conseil a 
établi la nécessité de faire plus de recherche sur le sujet. Le personnel du 
Conseil fait actuellement un examen international des pratiques dans l’évaluation 
de la valeur relative des nouveaux médicaments.  
 
Dans son Programme de recherche, publié dans le numéro de janvier 2004 de 
La Nouvelle, le CEPMB s’est engagé à faire une évaluation de l’approche fondée 
sur les plaintes pour la réglementation du prix des médicaments pour usage 
vétérinaire. L’évaluation a été faite, et un rapport des conclusions a été présenté 
au Conseil à sa réunion de septembre. Le Conseil a approuvé la 
recommandation en vue de l’adoption d’une approche totalement fondée sur les 
plaintes et a chargé le personnel du Conseil de chercher à promouvoir un 
changement réglementaire pour que soit officialisée l’approche approuvée. Il a 
été noté qu’en adoptant cette approche, le Conseil ne renonce en rien à sa 
compétence en matière de produits de médicaments pour usage brevetés 
vétérinaire.  
 
Dans le cadre de l’initiative du gouvernement fédéral de modernisation de la 
fonction de contrôleur et à la lumière du nouveau Code de valeurs et d’éthique 
de la fonction publique, le CEPMB a révisé sa déclaration de valeurs et à 
quelques changements près, l’a trouvée valable et pertinente pour l’organisation. 
En 2004-2005, le CEPMB continuera la mise en œuvre du nouveau code de 
valeurs et d’éthique.  
 
De plus, dans le cadre de l’initiative de modernisation de la fonction de 
contrôleur, le CEPMB est chargé de vérifier activement la valeur de ses cadres 
de gestion et de contrôle. À cet égard, le CEPMB a inclus un processus 
d’évaluation du risque dans son processus de planification stratégique. Cette 
activité vise à garantir que la direction soit consciente des questions importantes 
de risque ou des autres problèmes en temps opportun et que les plans d’action 
correctifs sont élaborés et mis en œuvre avec succès. 
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  Section V 
Organisation 

5.1 Résultats stratégiques et secteur d’activité 

Secteur 
d’activité 

Résultats stratégiques Total 
(000) 

CEPMB Assurance que 
les prix exigés 
par les 
fabricants des 
médicaments 
brevetés 
vendus au 
Canada ne 
sont pas 
excessifs 

Rapport sur les 
tendances des 
prix des 
fabricants de 
tous les 
médicaments 
au Canada 

Rapport sur les 
dépenses en 
recherche et 
développement 
des titulaires de 
brevets 
pharmaceutiques 
au Canada 

Continuer d'être 
un organisme 
public 
transparent, 
dynamique et 
responsable 
reconnu comme 
contribuant de 
façon positive à 
la politique 
pharmaceutique 
au Canada 

5 351,0 $ 

 
Le CEPMB n'a qu'un secteur d'activité qui correspond à son programme, le 
Conseil d'examen du prix des médicaments brevetés. 

5.2 Obligation de rendre compte 
Le Conseil est composé d'au plus cinq membres à temps partiel nommés par le 
gouverneur en conseil, dont un président et un vice-président. Le président est 
désigné, conformément à la Loi sur les brevets comme chef de la direction du 
Conseil et, à ce titre, il a le pouvoir de superviser et de diriger les travaux du 
Conseil. Le directeur exécutif dirige le travail du personnel. Le personnel 
supérieur comprend le directeur exécutif, la directrice, Conformité et application 
de la loi, le directeur, Politiques et de l’analyse économique, le directeur, 
Services de gestion, la secrétaire du Conseil et l'avocate principale. 
 
La Direction générale de la conformité et de l’application de la loi est en grande 
partie chargée d’examiner le prix des médicaments brevetés et de la politique de 
conformité et d’application de la loi. La Direction générale de la politique et de 
l’analyse économique est en grande partie chargée de mener des analyses et de 
préparer des rapports sur les tendances de prix et autres études économiques. 
Le Secrétariat, la Direction générale des services de gestion et l’avocate 
principale offrent du soutien en matière de réglementation, de rapports et 
d’administration.  
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Figure 1: Structure organisationnelle du CEPMB 
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5.3 Dépenses prévues 
Le tableau des dépenses prévues résume les données du Budget principal des 
dépenses, du Budget supplémentaire des dépenses, du Budget fédéral et des 
autres rajustements connexes, établissant ainsi les dépenses totales prévues de 
l'organisation dans son ensemble. Le tableau donne aussi le nombre 
d'équivalents temps plein (ETP) que l'on prévoit utiliser au cours de la période de 
planification. 
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Tableau 5.1 

Conseil d'examen du prix des médicaments brevetés  - Dépenses prévues 

 
(en milliers de dollars) 

Prévisions des 
dépenses1 

2003-2004 

Dépenses 
prévues 

2004-2005

Dépenses 
prévues3 

2005-2006 

Dépenses 
prévues3 

2006-2007

Conseil d'examen du prix des 
médicaments brevetés  

 

    

Budgétaires du Budget 
principal des dépenses (brut) 

4 738,0 5 351,0 4 402,0 4 402,0 

Non budgétaires du Budget 
principal des dépenses (brut) 

- - - - 

Moins : Recettes disponibles - - - - 

Total du Budget principal 
des dépenses 

4 738,0 5 351,0 4 402,0 4 402,0 

Rajustements (dépenses 
prévues non incluses dans le 
budget des dépenses 
principal) 

- - - - 

Convention collective 50,0 - - - 

Mise en œuvre de la Stratégie 
d’accès thérapeutique de 
Santé Canada 

424,0 - - - 

Total des rajustements 474,0 - - - 

Dépenses nettes prévues 5 212,0 5 351,0 4 402,0 4 402,0 

Moins : Recettes non 
disponibles 

(7 834,8)(2) - - - 

Plus : Coût des services reçus 
à titre gracieux 

 
703,9 

 
825,5 

 
788,9 

 
767,5 

Coût net du programme       (1 918,9) 6 176,5 5 190,9 5 169,5 
 
Équivalents temps plein 44,0 44,0 37,0 37,0 
 
(1) Reflète les meilleures prévisions des dépenses totales d'ici la fin de l'exercice. Comprend les 

fonds alloués au SNIUMP et la SAPT. (Pour de plus amples renseignements sur le SNIUMP, 
voir la rubrique « Résultats stratégiques 2 » dans le présent document. Pour plus de 
renseignements sur la SAPT, voir les Résultats stratégiques 1 au présent document.) 

 
(2) Les recettes non disponibles ne représentent pas les recettes réalisées par le CEPMB. Elles 

sont constituées des sommes que les titulaires de brevets versent au gouvernement 
canadien aux termes des engagements de conformité volontaire ou des ordonnances de 
remboursement des revenus excédentaires émis par le Conseil. En 2003-2004, le Conseil a 
accepté deux engagements de conformité volontaires. Le premier a été soumis par Schering 
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Canada Inc. à propos du médicament Remicade. L’autre émanait de Pfizer Canada Inc. pour 
le médicament Dostinex. Les conditions des engagements ont fait l’objet d’une entente entre 
le personnel du Conseil et les titulaires de brevets et elles incluaient les paiements faits au 
gouvernement du Canada au montant de 7 792 millions de dollars et de 0,042 millions de 
dollars respectivement, pour compenser les recettes excédentaires. 

 
(3) La diminution des dépenses totales estimatives prévues et des équivalents temps plein pour 

2005-2006 et 2006-2007 est due au fait que les ententes de financement pour le SNIUMP 
n’ont pas encore été conclues au-delà de 2004-2005
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  Section VI 
Annexes 

 
Tableau 6.1 

Sources des recettes non disponibles* 

 
(en milliers de dollars) 

Prévisions 
de 

recettes* 

2003-2004 

Recettes 
prévues 

2004-2005 

Recettes 
prévues 

2005-2006 

Recettes 
prévues 

2006-2007

Conseil d’examen du prix des 
médicaments brevetés 

- - - - 

Source des recettes non disponibles     

Engagement de conformité volontaire 7 834,8 - - - 

Total des recettes non disponibles 7 834,8 - - - 
 
* Les recettes non disponibles ne représentent pas les recettes réalisées par le CEPMB. Elles 

comprennent les sommes que les titulaires de brevets versent au gouvernement canadien aux termes 
des engagements de conformité volontaire ou des ordonnances de remboursement des revenus 
excédentaires du Conseil. Le ministre est habilité à conclure avec une province une entente portant sur 
la répartition des remboursements de revenus excessifs perçus par le Receveur général, moins les 
coûts encourus pour la perception et la distribution des sommes ainsi perçues. 

 
 

Tableau 6.2 

Coût net du programme pour l’année budgétaire 

 
(en milliers de dollars) 

TOTAL 

Dépenses nettes prévues (Total du budget des dépenses principales plus les 
rajustements selon le tableau des dépenses prévues) 

5 351,0 

Plus : services reçus sans frais  

Locaux fournis par Travaux publics et Services  
gouvernementaux Canada (TPSGC) 

578,1 

Contributions de l’employeur aux primes du régime d’assurance des employés 
et dépenses payées par le SCT (excluant les fonds renouvelables) 

247,4 

 825,5 

Moins : Recettes non disponibles - 

Coût net du programme en 2004-2005  6 176,5 
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  Section VII 
Renseignements généraux 

Liste des membres du Conseil 
 
Le Conseil d'examen du prix des médicaments brevetés compte un nombre 
maximal de cinq membres à temps partiel nommés par le gouverneur en conseil. 
En date du 31 janvier 2004, les membres du Conseil étaient : 

 
Président : 
 
 Robert G. Elgie, C.M., LL.B., M.D., F.R.S.C.(C), LL.D (hon.) 
 
Vice-président : 
 
 Réal Sureau, FCA 
 
Membres : 
 
 Thomas E. (Tim) Armstrong, Q.C., O. Ont. 

Anthony Boardman, B.A., Ph.D. 
 Ingrid S. Sketris, BSc (Phm), Pharm.D., MPA (HSA) 
 
 
Rapports annuels exigés par la loi et autres rapports du CEPMB  
 
 Loi administrée et règlements connexes 
 
Loi sur les brevets          L.R. 1985, c. P-4, modifiée par 
    L.R. 1985, c. 33 (3e suppl.), et modifiée par la suite par 
    L.R. 1993, c.2 
 

• Règlement sur les médicaments brevetés, 1994 DORS/94 - 688, modifié 
par DORS/95 - 172; DORS/98 - 105 

 
 



 

28 Conseil d'examen du prix des médicaments brevetés 

 
Lignes directrices 
 
• Compendium des Lignes directrices, politiques et procédures 
• Guide des brevetés (1995) 
• Règles de pratiques et de procédures (proposées) (juin 2001) 
 
RAPPORTS ANNUELS (1989 à 2002) 
 
La Nouvelle (série) (1997 à 2004) 
 
Étude (série) 
 
S-0215 Vérification des prix des médicaments brevetés pratiqués 
à l'étranger, janvier 2002 
S-0216 Tendances des prix des médicaments brevetés dans les pays 
de comparaison  (2002), janvier 2003 
S-0217 Analyse comparative des dépenses en recherche et 

développement, janvier 2003 
 
Études F-P-T 
 
Médicaments non brevetés à fournisseur exclusif les plus vendus - 
Comparaison des prix à l'échelle internationale, avril 2003 
 
Étude sur les prix des médicaments produits par des sources multiples les 
plus vendus au Canada, juin 2003 

 
 
 
 
 
 


