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Centres de services aux entreprises d'ISTC et Centres de commerce extérieur 
Industrie, Sciences et Technologie Canada (ISTC) et Commerce extérieur Canada (CEC) ont mis sur pied des centres d'information dans les 
bureaux régionaux de tout le pays. Ces centres permettent à leur clientèle de se renseigner sur les services, les documents d'information, les 
programmes et l'expérience professionnelle disponibles dans ces deux Ministères en matière d'industrie et de commerce. Pour obtenir de plus 
amples renseignements, veuillez communiquer avec l'un ou 'autre des bureaux dont la liste apparaît ci-dessous. 

Terre-Neuve 	 Nouveau-Brunswick 
Atlantic Place 
215, rue Water, bureau 504 
C.P. 8950 
ST. JOHN'S (Terre-Neuve) 
A1B 3R9 
Tél.: (709) 772-ISTC 
Télécopieur: (709) 772-5093 

Confederation Court Mall 
National Bank Tower 
134, rue Kent, bureau 400 
C.P. 1115 
CHARLOTTETOWN 
(île-du-Prince-Édouard) 
C1A 7M8 
Tél.: (902) 566-7400 
Télécopieur (902) 566- 7450 

Nouvelle-Écosse 
Central Guaranty Trust Tower 
1801, rue Hollis, 5e étage 
C.P. 940, succursale M 
HALIFAX (Nouvelle-Écosse) 
B3J 2V9 
Tél.: (902) 426-ISTC 
Télécopieur:  (902) 426-2624 

Assumption Place 
770, rue Main, 12e étage 
C.P. 1210 
MONCTON (Nouveau-Brunswick) 
E1C 8P9 
Tél. : (506) 857-ISTC 
Télécopieur:  (506) 851-6429 

Tour de la Bourse 
800, place Victoria, bureau 3800 
C.P. 247 
MONTRÉAL (Québec) 
H4Z 1E8 
Tel : (514) 283-8185 
1-800-361-5367 
Télécopi 

Ontaric 
Dominio 
1, rue Fr 
TORONT 
M5J 1M 
Tél.: (41 
Télécopi, 

Manitot 
330, avei 
C P. 981 
WINNIPE 
R3C 2V2 
Tél. : (20,  
Télécopit 

Saskatchewan 
S.J. Cohen Building 
119, e Avenue sud, bureau 401 
SASKATOON (Saskatchewan) 
S7K 5X2 
Tél.: (306) 975-4400 
Télécopieur:  (306) 975-5334 

Alberta 
Canada Place 
9700, avenue Jasper, 

bureau 540 
EDMONTON (Alberta) 
T5J 4C3 
Tél.: (403) 495-ISTC 
Télécopieur:  (403) 4951-dilie  

( me) t sçt  

Yukon 
108, rue Lambert, bureau 301 
WHITEHORSE (Yukon) 
Y1A  172  
Tél.: (403) 668-4655 
Télécopieur:  (403) 668-5003 

Territoires du Nord-Ouest 
Precambrian Building 
10e étage 
Sac postal 6100 
YELLOWKNIFE 
(Territoires du Nord-Ouest) 
X1A 2R3 
Tél.: (403) 920-8568 
Télécopieur (403) 873-6228 

Administration centrale 
d'ISTC 
Édifice C.D. Howe 
235, rue Queen 
1er étage, tour Est 
OTTAWA (Ontario) 
K1A OH5 
Tél. : (613) 952-ISTC 
Télécopieur:  (613) 957-7942 

Administration centrale de CEC 

InfoExport 
Édifice Lester B. Pearson 
125, promenade Sussex 
OTTAWA (Ontario) 
K1A 062 
Tél.. (613) 993-6435 
1-800-267-8376 

Île-du-Prince-Édouard 	Québec 

Demandes de publication; 
Pour recevoir un exemplaire de l'une des publica 
de commerce extérieur le plus près de chez vous 

iices aux entreprises ou le Centre 
l'un des trois bureaux suivants. 

Pour les Profils de l'industrie : 
Direction générale des 
communications 
Industrie, Sciences et 
Technologie Canada 
235, rue Queen, bureau 704D 
OTTAWA (Ontario) 
K1A OH5 
Tél. : (613) 954-4500 
Télécopieur:  (613) 954-4499 
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1990-1991 

PRODUITS PHARMACEUTIQUES 

AVANT-PROPOS 

Étant donné l'évolution rapide du commerce international, l'industrie canadienne doit pouvoir soutenir la 
concurrence si elle veut connaître la croissance et la prospérité. Favoriser l'amélioration du rendement 
de nos entreprises sur les marchés du monde est un élément fondamental des mandats confiés à 
Industrie, Sciences et Technologie Canada et à Commerce extérieur Canada. Le profil présenté dans 
ces pages fait partie d'une série de documents grâce auxquels Industrie, Sciences et Technologie 
Canada procède à l'évaluation sommaire de la position concurrentielle des secteurs industriels 
canadiens, en tenant compte de la technologie, des ressources humaines et de divers autres facteurs 
critiques. Les évaluations d'Industrie. Sciences et Technologie Canada et de Commerce extérieur 
Canada tiennent compte des nouvelles conditions d'accès aux marchés de même que des répercus-
sions de l'Accord de libre-échange entre le Canada et les États-Unis. Pour préparer ces profils, 
le Ministère a consulté des représentants du secteur privé. 

Veiller à ce que tout le Canada demeure prospère durant l'actuelle décennie et à l'orée 
du vingt-et-unième siècle, tel est le défi qui nous sollicite. Ces profils, qui sont conçus comme des 
documents d'information, seront à la base de discussions solides sur les projections, les stratégies et 
les approches à adopter dans le monde de l'industrie. La série 1990-1991 constitue une version revue 
et corrigée de la version parue en 1988-1989. Le gouvernement se chargera de la mise à jour régulière 
de cette série de documents. 

// 1.716v. 
Michael H. Wilson 

Ministre de l'Industrie. des Sciences et de la Technologie 
et ministre du Commerce extérieur 

Structure et rendement 

Structure 
On trouve sur le marché canadien plus de 18 000 pro-

duits pharmaceutiques servant à prévenir ou à traiter les ma-
ladies humaines ou animales. L'industrie pharmaceutique 
canadienne fabrique un vaste éventail de produits qui peuvent 
être classés dans les grandes catégories suivantes : médica-
ments d'ordonnance ou médicaments vendus sans ordon-
nance et destinés à la consommation humaine, médicaments 
vétérinaires et produits biologiques. 

Les médicaments d'ordonnance destinés à la consom-
mation humaine sont dispensés par des pharmaciens auto-
risés dans des pharmacies et des hôpitaux, ainsi que par le 
personnel infirmier de certains hôpitaux, sur prescription 
des médecins. La publicité grand public de ces produits  

est interdite. Les médicaments vendus sans ordonnance 
et destinés à la consommation humaine sont en vente libre 
dans les pharmacies et chez d'autres détaillants comme 
les épiceries, les grands magasins et les magasins popu-
laires. Les professionnels de la santé en dispensent aussi. 
La plupart des médicaments vendus sans ordonnance 
peuvent faire l'objet d'une publicité grand public. Toutefois, 
certains de ces produits ne peuvent faire l'objet d'une publi-
cité directe, et ne sont vendus que sous la surveillance directe 
de pharmaciens, à titre de médicaments non prescrits ven-
dus par des professionnels. Les médicaments vétérinaires 
sont vendus par les vétérinaires, certains pharmaciens et 
divers détaillants, notamment les vendeurs de fournitures 
agricoles, les animaleries et les épiceries. Le groupe des 
produits biologiques comprend les vaccins, les hormones, 
les enzymes et les produits sanguins destinés aux humains 
ou aux animaux. 
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En 1989, l'industrie pharmaceutique canadienne comp-
tait environ 145 fabricants (les chiffres de 1990 ne sont pas 
disponibles à cet égard). Environ 83 % des fabricants de pro-
duits pharmaceutiques étaient regroupés en Ontario (51 %) 
et au Québec (32 °/0), les autres étant répartis entre l'ouest 
du Canada (15 %) et les provinces de l'Atlantique (2 °/0). 

En 1990, les expéditions canadiennes de produits 
pharmaceutiques ont presque atteint 3,5 milliards de dollars 
(figure 1). Le Canada occupe environ 2 °A, du marché pharma-
ceutique mondial, ce qui le situe au septième rang des pays 
occidentaux par la taille de son marché. 

En 1990, les exportations totalisaient 231,4 millions 
de dollars, soit moins de 7 % de la valeur des produits phar-
maceutiques fabriqués au Canada. Ce pourcentage est plutôt 
faible par rapport aux exportations comparables des autres 
grands pays industrialisés. Les États-Unis ont absorbé 42 % 
des exportations canadiennes de produits pharmaceutiques, 
la Communauté européenne (CE), 26 %, et l'Amérique cen-
trale, l'Amérique du Sud, l'Extrême-Orient et le Moyen-Orient, 
la majeure partie du reste. 

Les importations de produits pharmaceutiques étaient 
évaluées à 947,9 millions de dollars en 1990, soit 22,5 °A) du 
marché canadien, lequel dépasse légèrement les 4,2 milliards 
de dollars. Les principes actifs purs ou formulés en vrac ainsi  

que les glandes, les autres organes, le sang et leurs extraits 
représentaient 35 °A, de la valeur des importations. Cette esti-
mation est faible parce que le code de la classification type 
des industries pour les produits pharmaceutiques n'inclut 
pas tout un éventail de constituants qui sont classés comme 
produits chimiques organiques. Presque la moitié des impor-
tations canadiennes de principes actifs provenait des États-
Unis. On a aussi importé des médicaments sous forme 
posologique dont des vaccins, conditionnés ou non pour 
la vente au détail. 

La plupart des principes actifs contenus dans les pro-
duits pharmaceutiques vendus au Canada sont importés. 
Les fabricants les amalgament à tout un éventail d'autres 
produits chimiques qui leur donnent volume, liant, saveur, 
stabilité, couleur et d'autres caractéristiques, en vue de 
fabriquer des produits formulés sous forme posologique 
qu'ils conditionnent et étiquettent ensuite pour distribution. 
Tout le processus de fabrication est soumis à un contrôle 
sévère de la qualité. [élément valeur ajoutée (les expédi-
tions, rajustées en fonction des stocks, moins les coûts 
des intrants, soit les matières premières, les fournitures 
et l'énergie) de l'activité fabrication de l'industrie pharma-
ceutique canadienne représentait en 1988 un peu plus de 
70 % de la valeur totale des expéditions manufacturières 
de l'industrie. 

Au Canada, les fabricants canadiens de produits phar-
maceutiques vendent directement aux hôpitaux, aux pharma-
cies et aux gouvernements, ainsi qu'aux grossistes. D'après 
les données de Statistique Canada, les hôpitaux publics ont 
acheté pour 553 millions de dollars de médicaments prescrits 
et non prescrits au cours de l'année financière 1987-1988 
(année la plus récente pour laquelle nous disposons de don-
nées dans cette catégorie)). Les pharmacies ont acheté un 
peu plus de cinq fois la quantité de médicaments absorbée 
par les hôpitaux. 2  Les achats de médicaments des gouverne-
ments ne représentaient qu'une faible partie du marché total. 
Environ la moitié de la production totale de produits pharma-
ceutiques a été vendue par l'intermédiaire des grossistes. 
Selon Santé et Bien-être social Canada, les ventes au détail 
de produits pharmaceutiques (destinés à la consommation 
humaine) effectuées par les pharmacies et autres détaillants 
ont presque atteint 6,5 milliards de dollars en 1988, soit 
3,31 milliards de médicaments prescrits et 3,15 milliards 
de médicaments non prescrits. 3  En 1988, le marché cana-
dien apparent (niveau de la fabrication) des médicaments 
vétérinaires était évalué à 185 millions de dollars et celui 
des produits biologiques à 390 millions.4 

1  La statistique hospitalière, rapport annuel préliminaire, no 82-0038 au catalogue de Statistique Canada, vol. 1, no 1, annuel. 
2ms Canada Ltd., Canadian Drug Store and Hospital Purchases, Toronto, décembre 1990. 
3 Santé  et Bien-être social Canada, Dépenses nationales de santé au Canada, Ottawa, annuel. 
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En 1990, les 30 principaux fabricants canadiens ont 
vendu 80 `)/0 du total des médicaments achetés par les hôpi- 
taux et les pharmacies. 5  La plupart de ces fabricants étaient 
des filiales canadiennes d'entreprises étrangères, américaines 
ou européennes, qui mettent au point et fabriquent des médi- 
caments brevetés et autres. Deux entreprises appartenaient 
à des intérêts canadiens, et elles étaient aux premiers rangs 
pour le volume des ordonnances préparées au Canada. 8  
Toutes deux produisaient des copies génériques de médica-
ments. 7  Les ventes de médicaments prescrits et de médica-
ments non prescrits, mais à usage restreint, effectuées par les 
fabricants de médicaments génériques, représentaient environ 
10% du marché canadien pour ces produits.8 En 1987, les 
entreprises appartenant à des intérêts canadiens possédaient 
22 % de l'actif total de 2,6 milliards de dollars de l'industrie. 

Aucune entité (filiale commune) n'a accaparé plus de 
7 % du marché canadien total des produits pharmaceutiques 
en 1990. 9  Dans chacun des nombreux sous-marchés théra-
peutiques, on trouve en général une série de produits en con-
currence. Même si certaines entreprises peuvent accaparer 
des parts de marché beaucoup plus importantes dans cha-
cun de ces sous-marchés, de nouveaux produits améliorés, 
lancés par la concurrence, remplacent souvent les produits 
les plus populaires. 

Le sous-secteur des produits biologiques est concentré 
dans un nombre restreint d'entreprises, dont la plus impor-
tante, Connaught Laboratories, a été acquise en 1989 par 
Pasteur Mérieux Sérum et Vaccins, de France. Cette entre-
prise est maintenant le plus important producteur de vaccins 
humains du monde. Ce sous-secteur affiche un fort rendement 
en ce qui concerne les exportations de vaccins humains. Le 
commerce y est de plus en plus touché par le volume impor-
tant des achats centralisés, effectués par des organismes 
comme l'Organisation mondiale de la santé (OMS), le Fonds 
des Nations Unies pour l'enfance (UNICEF) et l'Organisation 
panaméricaine de la santé (OPS), ce qui a suscité une concur-
rence mondiale féroce et provoqué l'effondrement des prix. Au 
Canada, ce sont surtout les gouvernements provinciaux qui 
achètent des vaccins humains. 

Rendement 
L'industrie pharmaceutique canadienne continue 

d'enregistrer une croissance régulière (figure 2). Les expé-
ditions ont grimpé de 2 230 millions de dollars en 1985 à 
3 489 millions en 1990, et l'emploi est passé de 16 704 per-
sonnes à une estimation d' environ 22 200 au cours de la 
même période. 

Même si l'on considère en général que l'industrie résiste 
relativement bien aux ralentissements de l'économie, son pro-
duit intérieur brut (PIB), mesuré en dollars constants de 1981, 
a régressé de façon non négligeable à la suite de la récession 
de 1981-1982. La croissance réelle du PIB a néanmoins 
atteint en moyenne 4,4% par année entre 1985 et 1989. Les 
estimations pour 1990 laissent toutefois entrevoir une baisse 
du PIB par rapport à l'année précédente. En dollars courants, 
les investissements annuels dans l'industrie canadienne ont 
plus que triplé en 1990 par rapport à 1985, passant de 
73,3 millions de dollars à 244 millions. 

4 Estimations d'ISTC basées sur Industries chimiques, no 46-250 au catalogue de Statistique Canada, annuel. Ces données sont constituées de codes SH à 10 chiffres 
pour les importations par province et de codes SH à huit chiffres pour les exportations par province, par produit et par pays, pour chaque mois (pour plus de ren-
seignements sur les codes SH, voir la note au tableau des Statistiques commerciales, page 8. Voir aussi Exportations, commerce de marchandises (base du SH.), 
no 65-202 au catalogue de Statistique Canada, annuel. 

5 IMS Canada Ltd., Canadian Drug Store and Hospital Purchases, Toronto, décembre 1990. 

8 IMS Canada Ltd., 1990 Year in Review, Toronto, 1991. 

7Au Canada, les médicaments en concurrence sur le marché des médicaments génériques comprennent des produits qui ne portent pas la marque de commerce 
originale et dont le brevet a expiré, ainsi que des produits toujours brevetés mais fabriqués en vertu soit d'une licence librement accordée par le détenteur du brevet, 
soit d'une licence obligatoire obtenue conformément aux dispositions de la Loi sur les brevets. 

8 IMS Canada Ltd., Canadian Drug Store and Hospital Purchases, Toronto, décembre 1990. 

9IMS Canada Ltd., Canadian Drug Store and Hospital Purchases, Toronto, décembre 1990. 
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Les profits après impôts réalisés sur le revenu total par 
l'industrie pharmaceutique ont atteint en moyenne 8,3 % par 
année entre 1979 et 1987 (année la plus récente pour laquelle 
ces statistiques sont disponibles), comparativement à 3,7 % par 
année pour l'ensemble du secteur manufacturier. Sur le plan de 
la rentabilité, l'industrie pharmaceutique s'est classée en 1987 
au sixième rang de toutes les industries manufacturières, ex 
aequo avec celle des produits chimiques industriels. 

L'industrie pharmaceutique canadienne doit opérer dans 
un environnement très réglementé. La Loi sur les aliments et 
drogues et la Loi sur les stupéfiants accordent au gouverne-
ment fédéral de vastes pouvoirs de réglementation sur tous 
les médicaments vendus au Canada. La législation en vigueur 
porte sur l'importation, la fabrication, la distribution, la qualité 
et la vente des produits pharmaceutiques. Dans l'ensemble, 
les exigences de la réglementation fédérale vis-à-vis des 
médicaments sont très respectées partout dans le monde. 

Des mesures législatives provinciales peuvent limiter 
encore davantage la disponibilité et la distribution des 
produits pharmaceutiques, ainsi que leurs prix. 

Un amendement apporté en 1987 à la Loi sur les brevets 
a amélioré la protection de la propriété intellectuelle relative 
aux produits pharmaceutiques. Il est toujours possible d'obte-
nir des licences obligatoires de fabrication, d'importation et de 
commercialisation de copies de médicaments brevetés, et de 
les utiliser sur-le-champ pour exporter. Ces licences ne peu-
vent toutefois servir à la vente au Canada pendant une période 
qui équivaut à la période de validité restante du brevet sur le 
produit original, ou dix ans après que le détenteur du brevet ait 
reçu un avis de conformité de Santé et Bien-être social Canada, 
après le 27 juin 1986. C'est la plus courte de ces deux périodes 
qui s'applique dans ce cas-ci. Cet avis de conformité s'appli-
que au premier brevet émis pour une composition chimique 
originale et distincte d'un médicament au Canada. 

Un fabricant de médicaments génériques peut réduire la 
période d'exclusivité de certains produits pharmaceutiques à 
sept ans à compter de la date de l'avis de conformité, s'il utilise 
des principes actifs fabriqués au Canada. Les médicaments 
inventés, mis au point et fabriqués au Canada, peuvent échapper 
aux licences obligatoires et bénéficier de la protection complète 
des brevets pendant vingt ans à compter du dépôt du brevet. Les 
produits brevetés qui ont fait l'objet d'un premier avis de confor-
mité le ou avant le 27 juin 1986, et pour lesquels un produit 
générique correspondant n'a pas fait l'objet d'une licence obliga-
toire ainsi que d'un avis de conformité, sont protégés pendant 
sept à huit ans contre les licences d'importation. 

À la suite des améliorations apportées à la protection des 
droits de propriété intellectuelle, l'Association canadienne de  

l'industrie du médicament (ACIM) s'est engagée au nom de ses 
membres à accroître le pourcentage des ventes qu'elle consacre 
à la recherche et au développement (R.-D.) au Canada pour 
porter celui-ci d'un niveau de référence de 4,9 % en 1985 à 8 % 
en 1991, puis à 10% en 1996. Cette initiative devrait hausser 
de 1,4 milliard de dollars les dépenses que ces entreprises 
prévoient consacrer à la R.-D. au Canada entre 1987 et 1996. 

Créé dans le cadre de l'amendement de 1987 à la Loi 
sur les brevets, le Conseil d'examen du prix des médicaments 
brevetés (CEPMB) est chargé de surveiller les prix demandés 
par les titulaires de brevets et de faire rapport des ratios entre 
les dépenses de R.-D. et les ventes de chaque titulaire de bre-
vets ainsi que de l'industrie des produits pharmaceutiques 
brevetés dans son ensemble. D'après le Conseil d'examenio, 
le total des dépenses internes ou externes de R.-D. effectuées 
au Canada par des entreprises titulaires de brevets ont atteint 
281,3 millions de dollars en 1990, ce qui représente 8,8 °/ci des 
ventes de ce sous-secteur de l'industrie pharmaceutique, et 
9,2 % de celles des titulaires de brevets de l'ACIM. Statistique 
Canada évalue à 237 millions de dollars les dépenses internes 
de R.-D. (y compris les investissements) effectuées en 1990 
par toute l'industrie pharmaceutique du Canada, ce qui 
équivaut à 6,8 °/ci de la valeur des expéditions. 11  

Forces et faiblesses 

Facteurs structurels 
Au sein de l'industrie pharmaceutique canadienne, on 

trouve à la fois des installations modernes et souples, et du 
matériel plus ancien exigeant une plus forte intensité en main-
d'oeuvre. Même si les divers sous-marchés thérapeutiques 
sont souvent plus concentrés que le marché global, de nom-
breuses entreprises cherchent habituellement à s'assurer une 
part de plusieurs sous-marchés. La plupart des séries de pro-
duction sont courtes au Canada, et de nombreuses usines 
n'ont qu'un seul quart de travail. 

Le marché canadien des produits pharmaceutiques 
n'est pas important par rapport à la consommation mondiale. 
La plupart des multinationales pharmaceutiques établissent 
leurs installations de fabrication de principes actifs dans leur 
pays d'origine, sur leurs principaux marchés, ou dans des 
endroits qui leur offrent un traitement fiscal préférentiel. Les 
filiales canadiennes sont tournées vers le marché intérieur, 
et concentrent leurs activités presque exclusivement sur la 
formulation de produits sous forme posologique. 

En général, les multinationales pharmaceutiques 
préfèrent aussi centraliser leurs activités de recherche 

loconseil d'examen du prix des médicaments brevetés, Troisième rapport annuel, Ottawa, juin 1991. 

11 Statistiques sur la recherche el le développement industriels (avec des estimations), no 88-202 au catalogue de Statistique Canada, annuel. 
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fondamentale dans leur pays d'origine ou sur leurs principaux 
marchés. À la suite des engagements pris en matière de R.-D. 
par les membres de l'ACIM lors de l'adoption des amende-
ments de 1987 à la Loi sur les brevets, l'industrie effectue 
beaucoup plus de recherche au Canada. 

Les coûts de R.-D. et de commercialisation des fabri-
cants de médicaments génériques sont beaucoup moins 
élevés que ceux des créateurs du produit original. Ces fabri-
cants utilisent en outre un pourcentage plus élevé de leur 
capacité de production. Ce sous-secteur d'activité achète 
ses constituants partout dans le monde, tire la majeure partie 
de ses recettes des ventes intérieures, et exporte des produits 
finis à de nombreux pays. Dans le cas des exportations vers 
d'autres pays industrialisés où les brevets sont très protégés, 
les ventes de médicaments génériques sont limitées aux pro-
duits non brevetés, pour lesquels les marges de profit sont 
plus minces, et la concurrence acharnée. Les produits fabri-
qués aux termes de licences obligatoires sont exportés 
surtout vers les pays du Tiers-Monde. 

Toutes proportions gardées, le sous-secteur des produits 
biologiques consacre à l'innovation une part plus importante 
de ses ventes que le reste de l'industrie, particulièrement dans 
le domaine des vaccins humains. Ce sous-secteur a toujours 
été soutenu par les politiques d'achat des gouvernements 
provinciaux et les contrats internationaux d'organismes de 
santé. À long terme, ce sous-secteur tirera sa compétitivité 
et sa rentabilité des ventes aux pays développés comme les 
États-Unis, le Japon, les pays de la CE et de l'Association 
européenne de libre-échange (AELE). 

Facteurs liés au commerce 
La plupart des produits pharmaceutiques importés au 

Canada sous forme posologique en provenance de pays jouis-
sant du statut de la nation la plus favorisée (NPF) sont soumis 
à un tarif de 9,5 c/o. Le tarif NPF sur les constituants pharma-
ceutiques comme les vitamines, les hormones et les antibioti-
ques est en général de 9,2 `)/0. De nombreux autres constituants 
pharmaceutiques sont frappés d'un tarif de 12,5%. 

Le tarif NPF comparable qu'imposent les États-Unis sur 
les produits pharmaceutiques sous forme posologique varie 
habituellement entre 3,3 et 4 c/o. Ce tarif est de 3 à 10 % dans 
le cas de la plupart des principes actifs. Dans le CE, les tarifs 
sur la plupart des produits pharmaceutiques sous forme 
posologique varient entre 5,2 et 6,3 'Vo, mais s'échelonnent 
de 2,1 à 17,5 `)/0 dans le cas des principes actifs. 

L'Accord de libre-échange entre le Canada et les États-
Unis (ALE), entré en vigueur le 1er janvier 1989, prévoit que 
les tarifs sur les produits finis sous forme posologique 
seront éliminés en 10 étapes annuelles et égales se terminant 
le ler janvier 1998. Les tarifs sur les principes actifs seront 
réduits à zéro en cinq étapes annuelles et égales se terminant 
en 1993. Les produits biologiques comme l'insuline, les  

vaccins, les sérums et le plasma entrent actuellement 
en franchise au Canada et aux États-Unis. 

On prévoit que les produits pharmaceutiques fabriqués 
au Canada seront éligibles au traitement tarifaire de l'ALE, 
et c'est pourquoi les producteurs canadiens sont bien placés 
pour répondre à des besoins non seulement du marché 
canadien mais aussi du marché américain. 

Le principal obstacle non tarifaire au commerce interna-
tional des produits pharmaceutiques est la réglementation 
sur la sécurité et l'efficacité des produits pharmaceutiques en 
vigueur dans le pays importateur. Dans presque tous les pays, 
l'industrie pharmaceutique est étroitement réglementée par 
l'État. Ces réglementations prennent la forme d'exigences sévè-
res régissant les installations et les procédés de fabrication 
ainsi que l'approbation des nouveaux produits. 

Facteurs technologiques 
Le Canada est doté d'une infrastructure de recherche 

médicale bien développée, et les chercheurs canadiens ont 
découvert un certain nombre de médicaments importants sur 
le plan thérapeutique. En outre, le système canadien de soins 
de santé offre une infrastructure solide à la recherche clinique. 
Malgré cela, peu de fabricants de produits pharmaceutiques 
installés au Canada ont établi des programmes de R.-D. 
d'envergure suffisante pour assurer la découverte de nouveaux 
médicaments de façon systématique et à long terme. D'après le 
rapport annuel du CEPMB, paru en juin 1991, le sous-secteur 
titulaire de brevets consacre environ 26 % de ses dépenses 
actuelles de 8.-D. à la recherche fondamentale, et presque 
61 `)/0 à la recherche appliquée touchant la formulation des 
médicaments et les études précliniques et cliniques. 

La capacité canadienne de fabrication de principes actifs 
par synthèse chimique ou par fermentation est plutôt limitée. 
De récents progrès au chapitre de la capacité de fermentation 
devraient toutefois contribuer à l'établissement au Canada 
d'activités pharmaceutiques basées sur la biotechnologie. 
Les licences obligatoires peuvent servir à fabriquer au Canada 
des principes actifs trois ans plus tôt qu'il n'est possible de 
les importer, et cela a amélioré l'encaisse de l'industrie 
canadienne des produits de chimie fine. 

Dans l'industrie pharmaceutique internationale, les 
investissements et les profits dépendent de l'innovation et 
de la mise au point de nouveaux médicaments. Il en coûte 
en moyenne 250 millions de dollars environ pour commercia-
liser un nouveau produit chimique. La mise au point, depuis 
la synthèse jusqu'à l'approbation pour la vente, prend en 
moyenne dix ans. Le coût élevé de la mise au point de médi-
caments novateurs et la longue période nécessaire pour les 
lancer sur le marché sont probablement les facteurs les plus 
importants qui sous-tendent la concentration croissante de 
l'industrie pharmaceutique internationale. 
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Autres facteurs 
L'industrie canadienne du médicament a fait face à des 

délais d'approbation pour l'homologation de ses produits. 
Certains retards indus constituent une entrave à la commer-
cialisation des produits, et sont considérés comme nuisant 
au développement de l'industrie. Santé et Bien-être social 
Canada vise à améliorer le processus d'examen des médica- 
ments et a amorcé, au début de 1992, une étude indépendante 
à cet égard. 

Un certain morcellement du marché canadien est impu-
table au fait que les régimes de remboursement des médica-
ments et les règlements sur la distribution relèvent de la 
compétence des provinces. Un sous-comité sur les questions 
de politique dans le domaine pharmaceutique, créé par la 
Conférence fédérale-provinciale des sous-ministres de la 
santé, étudie ces problèmes. Ce sous-comité fournit aussi des 
conseils sur des stratégies fédérales-provinciales conjointes, 
ainsi que des orientations concernant les lois et les politiques. 

La Loi canadienne sur la protection de l'environnement 
(LCPE) adoptée en 1988 peut aussi affecter l'industrie phar-
maceutique. La Loi prévoit notamment qu'il faut prévenir 
Environnement Canada de l'entrée au pays de substances nou-
velles, et qu'il faut évaluer la toxicité de ces substances pour 
l'environnement et la santé des êtres humains avant de les 
fabriquer ou de les importer. Toutefois, les substances fabri-
quées ou importées à des fins réglementées dans le cadre de 
la Loi sur les aliments et drogues pourraient être exclues dans 
certaines circonstances. Les constituants qui ne sont pas direc-
tement régis par cette dernière loi, mais qui servent à la mise 
au point ou à la fabrication de produits réglementés par celle-
ci, sont susceptibles d'être soumis aux exigences de la LCPE 
en matière de notification et d'évaluation lorsque les quantités 
fabriquées ou importées dépassent les niveaux spécifiés. 

Évolution du milieu 

À mesure que les entreprises accentuent leurs efforts de 
R.-D., il devient nécessaire d'augmenter le bassin de chercheurs 
auquel a accès l'industrie pharmaceutique. Certaines entreprises 
affirment avoir eu de la difficulté à trouver des chimistes, des 
pharmacologues et des spécialistes des biosciences. En outre, 
certaines entreprises canadiennes de biotechnologie œuvrant 
dans le secteur des agents thérapeutiques ont besoin d'un 
nombre accru de biotechniciens. 

Les conseils subventionnaires fédéraux appuient la for-
mation, dans les universités et les hôpitaux d'enseignement, 
de chercheurs scientifiques dans le domaine des sciences 
de la santé. Ils financent aussi des prix dans le cadre de pro-
grammes de collaboration entre les universités et l'industrie. 
On encourage de plus les sociétés pharmaceutiques à parti-
ciper davantage au Programme Bourses Canada. Certaines  

entreprises subventionnent directement des chaires de 
recherche dans des universités, ou participent au programme 
national des Réseaux de centres d'excellence. 

La recherche devrait connaître sa croissance la plus forte 
dans le domaine des maladies liées au vieillissement, et plus 
particulièrement de celles qui affectent le système nerveux 
central et l'appareil cardio-vasculaire. Les progrès réalisés en 
biotechnologie depuis le début des années 1970, y compris 
l'épissage génétique et la fusion cellulaire, ont révolutionné 
les procédés de mise au point et de production des médica-
ments. Ces progrès ont aussi permis de mieux comprendre 
les processus morbides, et offrent de nouvelles stratégies de 
thérapie médicamenteuse. Quelques médicaments produits 
par bio-ingénierie sont déjà commercialisés, mais beaucoup 
d'autres devraient être approuvés au cours des cinq à dix 
prochaines années. 

Dans le cadre de ses efforts de R.-D., l'industrie pharma-
ceutique canadienne noue davantage de liens avec des groupes 
de recherche universitaires et des entreprises de biotechnolo-
gie à forte teneur en R.-D. Certains fabricants de médicaments 
génériques se lancent aussi dans la mise au point de produits 
pharmaceutiques en collaborant avec des universités et des 
entreprises de biotechnologie. D'autres cherchent à étendre 
leurs intérêts dans d'autres domaines des soins de santé par 
la voie des exportations et de la diversification. 

La demande de produits pharmaceutiques au Canada 
devrait augmenter à cause du vieillissement de la population, 
de l'automédication accrue par les consommateurs et de l'arri- 
vée sur le marché de médicaments nouveaux. Parmi les facteurs 
qui limitent la croissance de l'industrie, mentionnons les poli-
tiques fédérales et provinciales visant à contenir les dépenses 
consacrées aux soins de santé, l'escalade des coûts de R.-D., 
sans oublier le prolongement des délais de lancement des 
nouveaux agents thérapeutiques. 

En ce qui concerne la libéralisation du commerce, la dis-
parition des tarifs en vertu de l'ALE et leur réduction dans le ca-
dre des négociations commerciales multilatérales auront un effet 
favorable mais limité sur la baisse du coût des intrants pour les 
fabricants canadiens. En outre, l'apparition de grands marchés 
intégrés sous l'empire de l'ALE et l'intégration économique de la 
CE après 1992 ouvriront aux entreprises canadiennes des cré-
neaux d'exportation, en particulier dans le cas des produits spé-
cialisés et spécifiques, en leur permettant d'utiliser leurs séries 
de production souples et efficaces. Les échanges commerciaux 
se libéraliseront encore davantage dans ce secteur d'activité à 
mesure que progressera l'harmonisation internationale des 
réglementations gouvernementales. Un accord trilatéral entre 
le Canada, les États-Unis et le Mexique devrait avoir, du moins 
à moyen terme, un impact plutôt limité sur le commerce des 
produits pharmaceutiques, car le volume des échanges de pro-
duits entre le Mexique et le Canada ou les États-Unis est limité. 
Il faudra aussi harmoniser les exigences réglementaires. 
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L'industrie pharmaceutique internationale réagit à la 
libéralisation du commerce, aux coûts élevés de la R.-D. et 
au besoin de rentabilité en se réorganisant à l'échelle mon-
diale et en spécialisant ses activités de fabrication et de R.-D. 
dans différents pays. 

Évaluation de la compétitivité 

La production locale de produits finis sous forme poso-
logique à partir d'importations de produits chimiques fins 
répond à la plupart des besoins pharmaceutiques du Canada. 

Les multinationales pharmaceutiques installées au 
Canada effectuent davantage de R.-D. à la suite du raffermis-
sement de la protection de la propriété intellectuelle des pro-
duits pharmaceutiques réalisé depuis 1986, et leur ratio des 
dépenses de R.-D. aux ventes devrait atteindre 10 % sous 
peu. Même si la plupart des séries de production au Canada 
sont assez réduites, les chaînes de production sont gérées de 
façon rentable et sont très flexibles. Cependant, la plupart des 
filiales canadiennes font encore relativement peu de recherche 
fondamentale, et se limitent à la fabrication d'un large éventail 
de produits, destiné essentiellement au marché intérieur. Ces 
entreprises pourraient devenir plus compétitives en obtenant 
des mandats internationaux de R.-D. et de fabrication dans 
des domaines qui permettraient de tirer parti des points forts 
du Canada. 

Les fabricants canadiens de médicaments génériques 
utilisent des techniques de fabrication compétitives pour 
produire une vaste gamme de produits pharmaceutiques. Ce 
sous-secteur devrait continuer à croître, en partie parce qu'un 
certain nombre de médicaments qui connaissent du succès 
perdront leur exclusivité commerciale au Canada à court ou 
à moyen terme. En outre, les politiques provinciales visant à 
contenir le coût des régimes de remboursement des médica-
ments favorisent la croissance du secteur des médicaments 
génériques. Les fabricants canadiens de médicaments généri-
ques sont compétitifs sur les marchés étrangers ouverts aux 
produits fabriqués sous licence obligatoire. Dans le cas des 
médicaments dont le brevet est périmé, le volume de produc-
tion de ces entreprises ne permet pas les économies d'échelle 
dont bénéficient les gros fabricants américains et européens. 
Les principaux fabricants canadiens de médicaments généri-
ques pourraient devenir des entreprises de soins de santé 
intégrées, dotées d'une importante capacité de fabrication 
et de mise au point de produits. 

Intervenant important du sous-secteur de la biologie, 
Connaught Laboratories demeure très compétitif, sur la 
scène mondiale, par rapport à d'autres fabricants de gammes 
complètes de vaccins. L'entreprise doit continuer d'investir 
énormément dans la recherche et la technologie afin de 
maintenir sa position de chef de file de la fabrication de 
vaccins humains pour les marchés des pays industrialisés  

et du Tiers-Monde. Connaught est bien placée pour mobiliser 
les compétences de R.-D. et de production nécessaires à la 
mise au point et à la commercialisation de nouveaux vaccins. 
Les débouchés dérivés de la biotechnologie joueront un rôle 
important dans la compétitivité future de ce sous-secteur. 

L'ALE, des installations modernes, des installations de 
production souples, une capacité de recherche clinique de 
calibre mondial, des normes reconnues de contrôle de la 
qualité et une solide infrastructure de recherches médicales : 
voilà des points forts sur lesquels l'industrie pharmaceutique 
canadienne peut baser de nouvelles stratégies visant à saisir 
les débouchés qui peuvent s'offrir à elle dans le nouvel 
environnement mondial des affaires. 

Pour plus de renseignements sur ce dossier, 
s'adresser à la 
Direction générale des produits chimiques et des 
bio-industries 
Industrie, Sciences et Technologie Canada 
Objet : Produits pharmaceutiques 
235, rue Queen 
OTTAWA (Ontario) 
K1A OH5 
Tél. : (613) 954-3067 
Télécopieur: (613) 952-4209 



PRINCIPALES  STATISTIQUES 

	

1982 	1983 	1984 	1985 	1986 	1987 	1988 	1989 	1990 

	

131 	129 	131 	134 	137 	139 	148 	145 	n.d. 

Emploi 	 15 260 	15 268 	15 184 	16 704 	17 127 	18 578 	19 319 	19 398 	22200b  

Expéditions (millions de $) 	1 458 	1 662 	1 840 	2 230 	2 489 	2 932 	3 180 	3 257 	3 489,  

PlEid (millions de $ 
constants de 1981) 	600,9 	654,8 	686,2 	809,8 	826,0 	870,0 	901,3 	960,4 	950,0 

Investissementse (millions de $) 85,5 	65,6 	65,1 	73,3 	91,7 	132,4 	124,3 	177,2 	244,0 

Bénéfices après impôts1  
(millions des) 	 132,9 	180,3 	248,5 	267,4 	286,7 	305,2 	n.d. 	n.d. 	n.d. 

(% du revenu) 	 6,8 	8,6 	10,3 	10,3 	9,6 	8,3 	n.d. 	n.d. 	n.d. 

aPour les établissements, l'emploi et les expéditions, voir Industries chimiques, no 46-250 au catalogue de Statistique Canada, annuel, Cil  3741 (Industrie des 
produits pharmaceutiques et des médicaments). 

bVoir Emploi, gains et durée du travail, données préliminaires, no 72-002 au catalogue de Statistique Canada, mensuel. 

, Voir Enquête mensuelle sur les industries manufacturières, no 31-001 au catalogue de Statistique Canada, mensuel. 

dvoir Produit inférieur brut par industrie, no 15-001 au catalogue de Statistique Canada, mensuel. 

eVoir Dépenses d'immobilisations et de réparations, sous-industries manufacturières, perspective, no 61-214 au catalogue de Statistique Canada, annuel. 

1 Voir Statistique financière des sociétés, n°61-207 au catalogue de Statistique Canada, annuel. 

n.d. : non disponible 

STATISTIQUES COMMERCIALES 

	

1982 	1983 	1984 	1985 	1986 	1987 	1988e 	1989e 	1990e  

Exportationsb (millions de $) 	118 	144 	149 	158 	181 	201 	175 	181 	231 

Expéditions intérieures 
(millions de $) 	 1 340 	1 518 	1 691 	2 072 	2 308 	2 731 	3 005 	3 076 	3 258 

Importations,  (millions de $) 	441 	510 	538 	508 	642 	692 	785 	781 	948 

Marché canadien (millions de $) 1 781 	2 028 	2 229 	2 580 	2 950 	3 423 	3 790 	3 857 	4 206 

Exportations (% des expéditions) 8,1 	8,7 	8,1 	7,1 	7,3 	6,9 	5,5 	5,6 	6,6 

Importations 
(% du marché canadien) 	24,8 	25,1 	24,1 	19,7 	21,8 	20,2 	20,7 	20,3 	22,5 

a u importe de noter que les données de 1988 et des années ultérieures se tondent sur le Système harmonisé de désignation et de codification des marchandises 
(SH). Avant 1988, les données sur les expéditions, les exportations et les importations étaient classifiées selon la Classification des produits industriels (CPI), la 
Classification des marchandises d'exportation (CME), et le Code de la classification canadienne pour le commerce international (CCCCI), respectivement. Bien que les 
données soient présentées comme une série chronologique, nous rappelons que le SH et les codes de classification précédents ne sont pas entièrement compatibles. 
Ainsi, les données de 1988 et des années ultérieures ne traduisent pas seulement les variations des tendances des expéditions, des importations et des exportations, 
mais aussi le changement de système de classification. Il est donc impossible d'évaluer avec précision la part respective de chacun de ces deux facteurs. 

bvoir Exportations par marchandise, no 65-004 au catalogue de Statistique Canada, mensuel. 
, Voir Importation par marchandise, no 65-007 au catalogue de Statistique Canada, mensuel. 

Établissements 



RÉPARTITION RÉGIONALEa (moyenne de la période 1986-1988) 

Établissements (% du total) 

Emploi (% du total) 

Expéditions (% du total) 

Atlantique 

2 

X 

X 

Ontario 	 Prairies 	Colombie-Britannique 

51 	 8 

57 	 X 

55 	 X 

Québec 

32 

39 

42 

7 

X 

X 
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'ROVENANCE DES IMPORTATIONS  a (/o de la valeur totale) 

	

1982 	1983 	1984 	1985 	1986 	1987 	1988 	1989 	1990 

	

42 	45 	47 	45 	41 	38 	37 	41 	47 

Communauté européenne 	26 	25 	27 	27 	31 	36 	35 	35 	36 

	

1 	1 	1 	2 	2 	2 	2 	3 	1 

	

31 	29 	25 	26 	26 	24 	26 	21 	16 

avoir  Importation par marchandise, no 65-007 au catalogue de Statistique Canada, mensuel. 

ESTINATION DES EXPORTATIONe ro de l'a valeur -totale) 

	

1982 	1983 	1984 	1985 	1986 	1987 	1988 	1989 	1990 

	

23 	24 	30 	33 	33 	33 	36 	36 	42 

Communauté européenne 	17 	14 	13 	13 	14 	16 	18 	19 	26 

	

5 	5 	5 	4 	4 	4 	4 	4 	2 

	

55 	57 	52 	50 	49 	47 	42 	41 	30 

aVoir Exportations par marchandise, no 65-004 au catalogue de Statistique Canada, mensuel. 

avoir  Industries chimiques, no 46-250 au catalogue de Statistique Canada, annuel. 
X: confidentiel 

États-Unis 

Japon 

Autres 

États-Unis 

Japon 

Autres 



Nom 

Multinationales 

American Home Products 

Bristol-Myers Squibb 

Glaxo Canada Inc. 

Johnson and Johnson Inc. 

Merck Frosst Canada Inc. 

Pays 
d'appartenance 

États-Unis 

États-Unis 

Royaume-Uni 

États-Unis 

États-Unis 

Emplacement des 
principaux établissements 

Montréal (Québec) 

Montréal (Québec) 

Etobicoke (Ontario) 

Montréal (Québec) 
Guelph (Ontario) 
Mississauga (Ontario) 

Kirkland (Québec) 

Apotex Inc. 

Frank W. Horner Inc. 

Novopharm Limited 

Canada 

États-Unis 

Canada 

Weston (Ontario) 

Montréal (Québec) 

Scarborough (Ontario) 
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PRINCIPALES SOCIÉTÉS 

Fabricants de produits pharmaceutiques génériques 

France 

Fabricant de produits biologiques 

Connaught Laboratories Ltd 

ASSOCIATIONS DE L'INDUSTRIE 

Association canadienne de l'industrie du médicament 
1111, promenade Prince of Wales, bureau 302 
OTTAWA (Ontario) 
K2C 3T2 
Tél. : (613) 727-1380 
Télécopieur : (613) 727-1407 

Association canadienne des fabricants de 
produits pharmaceutiques 
1120, avenue Finch ouest, bureau 604 
DOWNSVIEW (Ontario) 
M3J 3H7 
Tél. : (416) 663-2362 
Télécopieur : (416) 663-9829  

Willowdale (Ontario) 

Association canadienne des fabricants des médicaments 
non ordonnancés 
1600, avenue Carling, bureau 830 
OTTAWA (Ontario) 
K1 Z 8R7 
Tél. : (613) 722-4500 
Télécopieur: (613) 722-6764 

Groupement provincial de l'industrie du médicament 
500, Place d'Armes, bureau 2401 
MONTRÉAL (Québec) 
H2Y 2W2 
Tél. : (514) 282-0827 
Télécopieur: (514) 282-1566 

Imprimé sur du papier contenant des fibres recyclées. 


