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Vue d'ensemble et perspectives constitue le premier de deux documents complémentaires sur I'industrie pharmaceutique canadienne,
publiés dans 1a série Cadres de compétitivité sectorielle, que produit Industrie Canada en collaboration avec les principales parties
intéressées de cette industrie au Canada. La Partie 2 — Cadre d'intervention, qui paraitra au cours des mois 2 venir, sera élaborée 2

la lumiére de discussions qui seront menées auprés des principales parties intéressées de I'industrie aprds I'étude et 'évaluation de la
Partie 1 — Vue d'ensemble et perspectives.

De maniére générale, les Cadres de compétitivité sectorielle mettent I'accent sur les débouchés qu’offrent aussi bien le marché canadien
que le marché international, ainsi que sur les défis qui se présentent dans chaque secteur de I'économie. Les auteurs cherchent 2 établir la
fagon dont le gouvernement et le secteur privé peuvent, ensemble, rehausser la compétitivité du Canada et, ce faisant, créer des emplois et
susciter |2 croissance économique.

La Partie 1 — Vue d'ensemble el perspectives est diffusée sous formes écrite et électronique. Quelque 28 secteurs industriels font I'objet
d'une analyse.

. Déja parus :

Lacier primaire Le matériel informatique .Lélectronique de 1'aérospatiale
Les aéronefs et les piéces d’aéronef Le matériel de transport ferroviaire et de la défense
Les bio-industries et de transport urbain guidé Lenseignement et la formation
Les conseils en gestion Les meubles de maison en comirierce
Le génie-conseil Les produits forestiers L'équipement et les services liés
La géomatique ~ Les produits en matiére plastique 2 la production d’électricité
Lindustrie de I'autobus Les produits pétroliers Les industries de |’environnement
L'industrie de I’automobile Les technologies de pointe : fabrication Les logiciels et services d'informatique
Lindustrie de I’habillement Le matériel de télécommunications
L'industrie des produits chimiques A paraitre : Les services financiers

industriels Larchitecture Les services de télécommuniications
L'industrie pharmaceutique La construction non résidentielle

Pour obtenir un document de la série Cadres de compétitivité sectorielle, veuillez en faire 12 demande par télécopieur,
au (613) 941-0390, ou 2 | adresse €électronique suivante : order.commande@ic.gc.ca

Pour obtenir de plus amples renseignements sur les Cadres de compétitivité sectorielle, n’hésitez pas 2 communiquer avec
Industrie Canada par téléphone, au 1 800 390-2555.

Une version électronique du présent document est disponible 2 I'adresse Internet suivante :
http://strategis.ic.gc.ca/ccs

Le présent document est également offert sous d’autres formes, sur demande.

© Sa Majesté la Reine du chef du Canada (Industrie Canada) 1997
NO de cat. C21-22/21-1-1997
ISBN 0-662-62867-5

77
%‘*"’ @

\ad 1y,




AVANT-PROPOS

Le nouveau marché canadien dépasse les frontiéres nationales pour s'étendre a I'échelle
mondiale. L'assise économique s'écarte graduellement des ressources naturelles pour se centrer
davantage sur les connaissances. Ces tendances aménent les entreprises canadiennes 2 réajuster
leur tir et le gouvernement 2 réagir en leur offrant de nouveaux instruments pour les aider 3
s'adapter et 2 innover. Industrie Canada va de I'avant en mettant au point des produits et ser-
vices d'information stratégiques afin d’appuyer la réorientation de I'industrie. Le Ministere veut
ainsi aider le secteur privé 2 réaliser les activités de son champ de compétences, 2 savoir créer
des emplois et stimuler la croissance économique.

Industrie Canada publie la série d'études intitulée Cadres de compétitivité sectorielle dans le
but de fournir des renseignements mieux ciblés, plus 2 jour et plus pertinents sur les entreprises
et les industries. Ces études visent les secteurs et sous-secteurs offrant le plus de possibilités
d’accroitre les exportations de méme que d'autres moyens susceptibles de stimuler la création
d’emplois et la croissance économique. Ces études porteront sur quelque 28 secteurs de la
fabrication et des services au Canada.

Tout en expliquant les rouages de chacun des secteurs, les études des Cadres de compétitivité
sectorielle contiennent une analyse exhaustive des dimensions communes 2 ’ensemble des
secteurs, notamment 'investissement et le financement, les stratégies de commerce interna-
tional et d’exportation, I'innovation et I'adaptation technologiques, les ressources humaines,
I’environnement et le développement durable. Pour stimuler I’économie et favoriser la création
d’emplois, il est indispensable de comprendre clairement la fagon dont on peut tirer parti de
ces questions.

Le gouvernement et le secteur privé doivent tous deux acquérir et perfectionner leur capacité
de réagir aux défis que pose la concurrence et exploiter les débouchés qui s’offrent. La série
Cadres de compétitivité sectorielle montre la fagon dont le gouvernement et I'industrie peuvent
poursuivre Ces objectifs et entreprendre des actions mutuellement rentables.

La série se divise en deux parties. Dans la premitre, intitulée Ve d’ensemble et perspectives,
on dresse le profil d’un secteur particulier, pour en cerner les tendances et les perspectives. Dans
la seconde, intitulée Cadre d'intervention, on s’ appuie sur le résultat des consultations ainsi
que sur les commentaires formulés par I'industrie, en collaboration avec le gouvernement, afin
de dresser une liste de mesures que peuvent prendre les deux parties, 2 court et 2 moyen terme,
pour rehausser la compétitivité sectorielle.
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POINTS SAILLANTS

industrie pharmaceutique apporte une contribution
importante 2 'économie canadienne. Elle fournit 1 p. 100
des emplois dans le secteur de la fabrication et représente
10 p. 100 de la recherche-dévélop[iement (R-D) au sein de
I'industrie. C’est un secteur concurrentiel et trés rentable, dont
les taux de rémunération sont supérieurs 2 la moyenne. L'industrie
fait partie intégrante du systéme de soins de santé au Canada.

[ERl Grandes tendances

Changement structurel

Lindustrie pharmaceutique traverse une période de grande restructuration dans le
monde entier, et les répercussions-se font sentir sur I'industrie canadienne. La restruc-
turation est attribuable en partie aux pressions 2 la baisse que subit la croissance des
revenus dans le secteur. Le cofit de plus en plus élevé des soins de santé dans les pays
développés a amené les gouvernements et les entreprises privées engagées dans la
gestion des soins de santé 2 adopter des mesures visant 2 limiter la croissance de

ces dépenses. Ces mesures ont entrainé des restrictions sur le volume des ventes et

le prix des médicaments.

Coté offre, les entreprises innovatrices doivent absolument accroitre leur productivité
afin de pouvoir absorber les cofits croissants liés 2 la découverte, 2 I'élaboration et 2 la
commereialisation des nouveaux médicaments vendus sous leur marque de commerce
(voir I’annexe A — Glossaire). Plusieurs grandes multinationales pharmaceutiques ont
procédé a des fusions dans le but d’augmenter leur pouvoir financier; elles diminuent
leur capacité de production et réduisent leurs cofits en fermant ou en vendant des
-usines partout dans le monde.

On assiste, en méme temps, 4 la croissance rapide d’entreprises qui produisent des
médicaments génériques. Cette évolution s’explique, d’une part, par des mesures que
I'fitat et le secteur privé ont adoptées pour réduire le cofit des soins de santé en

encourageant les consommateurs 2 adopter, dans la mesure du possible, des



médicaments moins cofiteux; d'autre part, elle répond au besoin de mettre 2 la

disposition des pays en développement des médicaments efficaces et bon marché.

Ces pressions mondiales affectent I'évolution de I'industrie canadienne. Les dépenses
canadiennes de R-D par les multinationales fabriquant des produits de marque aug-
mentent, alors méme que leur capacité de production des médicaments au Canada
diminue. Au cours des derniéres années, I'investissement en R-D du secteur des marques
déposées, qui s'éleve 2 12 cents par dollar de vente environ, est de loin supérieur 2 la
moyenne des industries manufacturiéres canadiennes. Les fabriquants de médicaments
génériques sont également en plein essor, et leurs entreprises clés adoptent des straté-
gies d’orientation internationale comprenant I'investissement intérieur en vue des
exportations ainsi que l'investissement étranger direct. La R-D biopharmaceutique a
une importance grandissante dans les stratégies €laborées par les entreprises multina-

tionales de marque de méme que par les fabricants nationaux de produits génériques.

Commerce international et circulation de capitaux

Les fabricants canadiens de produits pharmaceutiques n’ont jamais été de grands
exportateurs. Cependant, les choses commencent a changer, étant donné la suppression
graduelle des tarifs douaniers prévue par I'Accord de libre-échange nord-américain
(ALENA) de 1994 et la création de 1'Organisation mondiale du commerce (OMC)

en 1995, qui englobent la plupart des pays commergants du globe. A I'heure actuelle,
les entreprises canadiennes qui sont des filiales de sociétés multinationales exportent
moins de 10 p. 100 de leurs expéditions, alors que les fabricants canadiens de produits
génériques exportent 40 p. 100 de leur production.

Le commerce des produits pharmaceutiques connait un déficit croissant, qui atteignait
1,8 milliard de dollars en 1995 (toutes les données sont les plus récentes disponibles
lors de la rédaction du document). Par contre, en proportion du total des mouvements
de produits pharmaceutiques (exportations et importations), le déficit diminue
lentement. L'augmentation du déficit en valeur absolue s’explique par I'expansion du
commerce plutét que par un recul sérieux du Canada face a ses concurrents. Conscients
du fait que le marché intérieur canadien se développera proba_blerhent moins vite au

cours des cinq prochaines années qu'auparavant, les fabricants de produits génériques



et certaines entreprises de produits de marque se tournent vers les marchés
d’exportation pour soutenir leur croissance. Ils concentrent leur attention sur le

marché américain et sur certains pays en développement. -

Dans le secteur de I'industrie pharmaceutique, les exportations de services comprennent
le transfert de compétences spécialisées en technologie de I'information ainsi que la -
conduite d’essais cliniques et d'études pharmacoéconomiques. Le secteur des importa-
-tions, pour sa part, s’adresse parfois 2 des sources étrangéres pour obtenir des services
de consultation en gestion. En ce qui a trait aux mouvements de capitaux, des intéréts
étrangers investissent des montants considérables au Canada, au sein des multinationales
de marque, alors que les fabricants de produits génériques font quelques investissements
directs a I'étranger. De plus, les filiales paient des dividendes et des redevances pour se

ménager le droit d’utiliser les brevets de leur société mere.

Technologie et innovation

Le Canada trouve de plus en plus sa place au sein des stratégies mondiales de R-D, en tant
que pays ol il est rentable de procéder  des essais cliniques et 4 certaines recherches fon-
damentales. Au Canada, les entreprises pharmaceutiques ont acces 4 une infrastructure
bien développée et 2 des compétences spécialisées, notamment des chercheurs médicaux |
de pointe, 2 'extérieur de leurs propres organisations. La progression notée depuis

10 ans dans le ratio de la R-D aux ventes des entreprises détentrices de brevets démontre

clairement I'attrait grandissant de ce pays comme foyer d'activités de R-D.

Linnovation du secteur de 'industrie est axée sur la découverte et la mise au point

de médicaments nouveaux. Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés
(CEPMB) signale qu’en 1995, les détenteurs de brevets ont dépensé, au Canada,
environ 620 millions de dollars en R-D, 2 'exclusion des dépenses en capital (voir

la définition 2 'annexe A — Glossaire). Etant donné que le coiit de la découverte et

de la mise au point d’un seul nouveau produit s'éléve souvent a plus de 400 millions de
dollars, il n'est pas surptenant de constater que les entreprises dont le siége social est
au Canada n’ont jamais pu, jusqu’a présent, assumer seules la découverte de nombreux

nouveaux médicaments.




Lutilisation de 1a technologie de fabrication la plus récente constitue également un
élément vital de compétitivité. Les fabricants de médicaments génériques ont eu recours
2 des usines dotées d’une technologie de pointe pour produire avec succes des copies
bon marché de médicaments dont le brevet 2 pris fin ou qui sont encore fabriqués en
vertu de 'octroi de licences obligatoires. Les fabricants de produits de marque rehaussent
Iefficacité de leurs installations en restructurant leurs activités, et se concentrent sur les
mandats exclusifs de production mondiaux et nord-américains au lien d’investir dans

des succursales.

Les éléments clés de stimulation de 1a R-D englobent la durée des brevets, le systéme
de crédits d’'impdt pour la R-D, la présence de chercheurs éminents dans les universités
et dans les centres d’excellence, le financement direct de 12 R-D — notamment par le
Conseil de recherches médicales du Canada — et I'aptitude des filiales canadiennes
convaincre leur société meére que leur capacité en R-D (y compris |'utilisation des
nouvelles technologies de I'information) contribue 2 faire du Canada un pays intéressant

oll investir.

Investissement

Le mouvement mondial de restructuration des multinationales a influencé les investis-
sements de leurs filiales au Canada et dans les autres pays. L'intégration mondiale des
grandes entreprises pharmaceutiques a entrainé la vente ou la fermeture de certaines
usines canadiennes de production. Parallélement, on 2 effectué de nouveaux investis-
sements, souvent dans de nouvelles installations de R-D. Les entreprises de produits
génériques ont contribué largement au rendement global de I'industrie en matiere
d’investissement. '

Le secteur de I'industrie atteint des niveaux intéressants de rentabilité depuis plusieurs
années, en partie grace 2 une vigoureuse progression des ventes sur le marché intérieur.
Cette progression subit maintenant un ralentissement au Canada. On prévoit toutefois
que les ventes globales au pays continueront de progresser au cours des cinq prochaines

années, mais 2 un rythme plus lent. Méme si I'on entrevoit une montée de la demande



2 long terme, la perspective d’une rentabilité réduite au cours des années 2 venir
pousse certaines entreprises a revoir les programmes d’investissement de leur

marché intérieur.

Les investissements des multinationales au Canada dépendent de I'octroi de mandats
exclusifs de R-D et de fabrication, attribués par ces multinationales selon la conformité
des capacités et des possibilités nationales avec leurs stratégies mondiales. La capacité
d’attirer des investissements nouveaux dépend des facteurs clés suivants : 1a protection
de la propriété intellectuelle, la croissance du marché intérieur (qui consomme

80 p. 100 des expéditions canadiennes), 'accés aux marchés étrangers (y compris

des accords de reconnaissance réciproque), et le délai d’homologation des produits.

Latout du Canada réside dans le fait que la construction et 'exploitation des nouvelles
usines cofitent moins cher dans ce pays qu’aux Etats-Unis, toutes proportions gardées.
De fait, un certain nombre d’entreprises ont récemment confié au Canada des mandats
exclusifs de production régionaux et mondiaux. Il n’en reste pas moins qu’en matiére

d’investissement, les filiales canadiennes font face 2 une vive concurrence de la part de

leurs homologues installés dans des pays ol I'économie est en pleine croissance, ol la .

durée des brevets est plus avantageuse et ol les salaires et les impdts sont moins élevés

(p. ex., le Brésil et Singapoir).

Quant aux fabricants de produits génériques, leur décision d’investir dépend de la
croissance du marché intérieur et de leur capacité a desservir les marchés internationaux.
Certains investissent au Canada en vue de I'exportation, alors que d’autres font des
investissements directs 2 I'étranger, surtout aux Etats-Unis. Depuis peu, les entreprises
de produits génériques dont le siége social est 2 I'étranger montrent un certain intérét

en ce qui a trait aux investissements au Canada.

Pour faire du Canada un emplacement de choix dans le cadre de I'’ALENA, le gouverne-
ment fédéral a adopté une nouvelle stratégie d’investissement visant a classer I'industrie

des sciences de la vie (y compris I'industrie pharmaceutique) comme secteur prioritaire.




Ressources humaines

La main-d’ceuvre de I'industrie pharmaceutique est fortement scolarisée; plus de la
moitié du personnel posséde un ou plusieurs diplomes universitaires. En 1994, le
salaire moyen était de 48 000 dollars par an dans ce secteur, soit 30 p. 100 plus élevé
que dans I’ensemble du secteur manufacturier canadien. Le bassin de ressources
humaines dont dispose I'industrie pharmaceutique est concurrentiel a I'échelle interna-
tionale. Les niveaux de compétence sont adéquats et il y a suffisamment de candidats 2

tous les postes dans les domaines essentiels des sciences et de la fabrication.

Au cours des années 1990, I'emploi a diminué dans le secteur manufacturier canadien,
mais a connu une certaine hausse dans I'industrie pharmaceutique, ol I’on prévoit des
progrés modestes pour les années 2 venir. La plus grande partie de ['augmentation vient
des fabricants de produits génériques, des petites entreprises de marque et du secteur

biopharm'aceutique.

Développement durable

Lindustrie jouit d’une excellente réputation en ce qui a trait au respect de I'environnement.
La seule pollution notable provient des solvants (utilisés pour I'enrobage des pilules)
libérés dans I'atmosphére par certaines grandes usines de fabrication. Bien que la
quantité de matériel d’emballage utilisé soit en général considérable par rapport a I'unité
de produit vendue, I'industrie estime qu’il est difficile de la diminuer en raison des

exigences des organismes de réglementation concernant I'étiquetage.

Santé Canada est chargé de veiller 2 ce que les médicaments thérapeutiques offerts sur
les marchés canadiens soient sans danger. L'élimination des médicaments non utilisés
apres la commercialisation devient cependant une source de préoccupation. En
Colombie-Britannique, par exemple, le gouvernement provincial a lancé I'idée de

faire porter aux entreprises pharmaceutiques la responsabilité d’éliminer en toute
sécurité les médicaments inutilisés. La province de Québec envisage I'adoption d’un

code de conduite volontaire.

Un autre facteur important affectant le développement de U'industrie est la Loi

canadienne sur la protection de I'environnement (LCPE), qui réglemente la



fabrication et I'importation des produits biotechnologiques non régis par la Loi

canadienne sur la santé ou d’autres lois spécialisées.

Politique officielle

Parmi les politiques qui affectent le marché, il faut mentionner le financement des soins
de santé au moyen des programmes de remboursement, qui limitent 1'acces de certains
médicaments brevetés 4 une part du marché, et la réglementation du prix des médicaments
brevetés par le CEPMB.

Le marché des produits pharmaceutiques est fortement influencé par la durée des
brevets. Les derniéres mesures législatives adoptées par le Canada i cet égard se retrou-
vent dans la Loi de 1992 modifiant la Loi sur les brevets (projet de loi C-91), qui fut
déposée en 1992 et appliquée le 15 février 1993. Cette loi augmente la protection dont
jouissent les médicaments brevetés disponibles sur le marché canadien. Le Parlement a
fait I'examen de ces modifications au début de 1997.

Les multinationales soutiennent que la durée des brevets au Canada devrait étre considérée
dans une perspective internationale. La rentabilité mondiale de ces entreprises dépend
de la durée des brevets dans tous les marchés oul elles écoulent leurs produits. Dans
leurs stratégies mondiales d’investissement, les multinationales ont tendance i éviter

les pays ot les brevets ont une durée inférieure 4 la moyenne. Bien que les filiales des
multinationales aient considéré jusqu’ici le Canada comme un marché rentable, elles
croient nécessaire d’augmenter la durée des brevets pour mettre le Canada sur un

pied d’égalité avec les Etats-Unis, I'Europe et le Japon, ot il est possible d’obtenir

des prolongations de brevet (afin de compenser la longue durée de mise au point et

le délai d’homologation des produits).

Les fabricants de médicaments génériques estiment au contraire que le marché canadien
est petit en comparaison des autres et qu'il ne représente donc pas une patt importante
des profiis des multinationales. Les fabricants de produits génériques préféreraient que
I’on diminue la durée des brevets, afin qu’ils puissent pénétrer le marché plus t6t et
augmenter leur encaisse en offrant plus rapidement des médicaments bon marché sur



les marchés canadien et étrangers. Ces entreprises affirment qu’elles ont besoin d’une

encaisse plus élevée pour devenir novatrices.

En ce qui a trait aux produits biopharmaceutiques, les membres de I'’Association cana-
dienne de I'industrie de la biotechnologie sont du méme avis que les intervenants des
multinationales au sujet de la protection des brevets. Ils estiment qu’une bonne protection
des brevets s’est avérée un élément essentiel de la croissance de l'industrie biopharma-
ceutique et le demeure. Cependant, un petit nombre d’entreprises biopharmaceutiques,
tout particulierement des partenaires ou filiales de fabricants de produits génériques,
sont davantage de ['avis des entreprises de produits génériques. Par ailleurs, tous les
intervenants s'inquitent de voir le Bureau canadien des brevets prendre plus de temps
pour étudier les demandes. Au Canada comme dans d’autres pays, ces retards tiennent
a ce que le nombre de demandes augmente plus vite que le nombre d’agents préposés
a leur examen.

La durée réelle du brevet d’un produit pharmaceutique dépend d’un autre facteur
important, le délai d’homologation par Santé Canada. En comparant les systémes
canadien et américain, on se rend compte que le Canada est plus lent 2 approuver les
produits de marque et les produits génériques. Dans les deux pays, les organismes de

réglementation cherchent 2 raccourcir les délais d’homologation.

En ce qui a trait aux politiques qui influent sur les facteurs de compétitivité, le Canada
offre un contexte fiscal concurrentiel, créé par I'effet combiné des crédits d'impdt pour
la R-D et du taux d'imposition relativement peu élevé des sociétés. Il encourage la
recherche en versant des subventions aux établissements médicaux et aux chercheurs,
et en financant des réseaux de centres d'excellence.

IEEJ Conclusion

Lindustrie pharmaceutique a tout le potentiel nécessaire pour apporter une contribution

substantielle 2 I'avenir économique du Canada.

Les entreprises établies au Canada évoluent en ce moment vers un role vraiment mondial.

Les filiales canadiennes de multinationales ne sont plus de simples succursales de




fabrication servant uniquement 2 desservir le marché intérieur. Elles offrent une
concurrence énergique pour acquérir des mandats exclusifs de R-D et, selon leur
compétitivité, elles obtiennent un certain succes dans I'obtention de mandats exclusifs
mondiaux de fabrication de produits spécialisés.

Les entreprises de fabrication de produits génériques ont trés bien réussi leur croissance
dans le marché intérieur. Elles se préparent maintenant 2 entrer dans les marchés établis

en formant des alliances puissantes et en visant avec détermination les nouveaux marchés.

Lindustrie pharmaceutique canadienne :
« élabore et commercialise des produits qui répondent 4 une forte demande de
la part de consommateurs de plus en plus nombreux;

a égalé ou dépassé I'industrie américaine au cours des derniéres années, selon
les mesures habituelles de rendement industriel;

est rentable et fortement axée sur la R-D;

utilise et met au point des technologies de pointe.

On s’attendrait 4 ce qu’un secteur industriel canadien doté de telles caractéristiques
soit sur la voie d’une croissance vigoureuse. Cependant, certains facteurs propres

aux entreprises pharmaceutiques créent de I'inquiétude au sujet des perspectives

du secteur, notamment les limites imposées 4 la demande et au prix des produits —

ici comme ailleurs — la suréapacité mondiale et les orientations imposées 4 I'industrie

pharmaceutique canadienne par la restructuration mondiale.

Pour assurer la croissance future des industries dont le siege social est au Canada, les
entreprises et les autres intervenants devront déployer des efforts incessants pour
maintenir et renforcer la compétitivité internationale. On doit se poser les questions
essentielles suivantes : Comment rehausser le rendement de I'industrie canadienne sur
le plan de I'exportation? Comment relier plus étroitement les dépenses croissantes
effectuées en R-D au Canada avec les capacités de production? Et comment améliorer la
cohésion entre les activités de R-D financées par le secteur public et celles financées

par le secteur privé?
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2 PRINCIPALES CARACTERISTIQUES
DE L'INDUSTRIE

[EXl Contexte mondial

L'industrie pharmaceutique apporte une contribution importante au développement industriel
et 4 la création d’emplois dans I'économie mondiale. Dans les plus grands pays industrialisés
(les Etats-Unis, le Japon, le Royaume-Uni, I’Allemagne et la France), I'industrie pharmaceutique
a affiché des gains d’emploi de 9,7 p. 100 de 1981 2 1991, alors que I'emploi total baissait de
4,3 p. 100 dans le secteur de la fabrication. (Toutes les données sont les plus récentes disponibles
pour chaque catégorie de produits au moment de [a rédaction du document.) Dans les années
1980, I'industrie pharmaceutique du monde entier était un secteur qui connaissait un essor dans
les expéditions et 1a R-D, et auquel le Canada apportait sa contribution.

Malgré ces antécédents de croissance constante, il se produit des changements profonds
qui soulévent des questions sur |'avenir de I'industrie. Pour situer I'industrie canadienne
dans ce contexte plus vaste, il convient de se pencher briévement sur certains des change-
ments qui affectent les systemes de soins de santé partout dans le monde, et I'industrie
pharmaceutique mondiale.

Les systémes de soins de santé dans le monde

Dans les pays développés, les dépenses de soins de santé, financés en trés grande partie par

les deniers publics, augmentent rapidement. Cet accroissement est attribuable 2 de nombreux
facteurs, dont le colit des services de santé (rémunération des médecins, salaires du personnel
des soins hospitaliers et du personnel auxiliaire), I'arrivée de médicaments nouveaux et plus
efficaces, ainsi que les instruments médicaux de plus en plus perfectionnés dont a besoin une
population vieillissante. (Selon les estimations de Informetrica Ltd., une entreprise privée de
recherche en statistique, les indices annuels de changement démographique au Canada,
pondérés selon la santé, vont augmenter de 0,6 2 0,8 points plus rapidement que la population
moyenne au cours des dix prochaines années). Devant la nécessité de contrdler les soins de
santé et de limiter le coit des médicaments et des soins de santé, les gouvernements des pays
développés ont exercé des pressions, au cours des années 1990, pour diminuer le prix des
médicaments. Les initiatives gouvernementales vont de la réglementation directe des prix et des
marges bénéficiaires jusqu’aux encouragements 2 remplacer les médicaments brevetés par des
copies génériques. Les sociétés privées spécialisées dans 1a gestion des soins de santé, responsables
d’établir des barémes de remboursement visant 2 limiter les dépenses, deviennent des intervenants
de plus en plus puissants, surtout aux Etats-Unis.



La population des pays en développement, qui est nombreuse et en croissance rapide, nécessite
des soins de santé de base. Ainsi, I'ancienne Union Soviétique et les pays en développement
d’Asie et d’Afrique souffrent d’un manque général de soins de santé. A long terme, ces pays
offrent des possibilités immenses de ventes de médicaments, étant donné 1a forte incidence

de maladies qui peuvent étre traitées efficacement par des produits déja sur le marché.

Dans les pays nouvellement développés de I'Asie (p. ex., Singapour et 1a République de Corée),
de I'’Amérique latine et de I'Europe de I'Est, une classe moyenne de plus en plus nombreuse
exige de meilleurs soins de santé qu'autrefois. Cette tendance augmente les perspectives d’ex-
portation de I'industrie pharmaceutique et des autres industries de la santé qui disposent de
capacités d’approvisionnement dans les pays développés.

La demande continue pour une amélioration des soins de santé exige que I'on consacre, dans bien
des pays, un pourcentage considérable et croissant des dépenses totales de R-D 2 la découverte
et 2 la mise au point de meilleurs produits pharmaceutiques. Une part importante et croissante
de 1a R-D médicale est maintenant vouée 2 la découverte de produits biopharmaceutiques sus-
ceptibles d’amener des progrés remarquables dans le traitement des problémes de santé qui
affligent le monde. Le Canada participe activement aux découvertes dans ce domaine. (Nota — Les
statistiques concernant les produits biopharmaceutiques ne sont pas incluses dans le présent rappbrt,
mais se trouvent dans le document de la série Cadres de compétitivité sectorielle intitulé

Les bio-industries : Partie 1 — Vue d’ensemble et perspectives.)

L'industrie pharmaceutique

En 1995, les ventes mondiales de médicaments d’ordonnance ont légérement dépassé les

200 milliards de dollars américains, alors que celles de médicaments en vente libre s'élevaient
3 environ 45 milliards. Les Etats-Unis constituent le plus vaste marché de médicaments,
consommant 2 peu prés 40 p. 100 du total. Le Japon arrive en deuxigme place, suivi de divers
pays européens. Le Canada est un marché relativement restreint, représentant environ 2 p. 100
des ventes totales de produits pharmaceutiques.

Les grandes entreprises ont leur siége social aux Etats-Unis, au Royaume-uni, en Suéde, en
Allemagne, en France, au Japon et en Suisse. Aux Etats-Unis, les entreprises pharmaceutiques se
sont développées a partir de sociétés de vente au détail, alors qu'en Europe, elles trouvent leur
origine dans les grandes sociétés de fabrication de produits chimiques ou de textiles. La plus
grande partie des capacités de production et de R-D des entreprises clés se trouvent dans leur
pays d’origine. Les autres pays, dont le Canada, sont desservis par des filiales des multinationales
ou au movyen d’exportations. Les pays d’origine des grandes entreprises affichent habituellement
un excédent commercial important (le Japon faisant exception 2 cet égard), alors que les autres
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pays développés montrent un déficit. Vers 1a fin des années 1980 et au début des années 1990, les
grandes entreprises ont étendu leurs capacités de production et créé des emplois dans des pays
comme !'Espagne, Porto Rico et I'Irlande, pour tirer parti d’encouragements fiscaux et de faibles
taux de rémunération, améliorant du méme coup leur balance commerciale pharmaceutique.

L'industrie pharmaceutique mondiale n’est pas trés concentrée. Dans une large mesure, le
marché total est segmenté en un certain nombre de catégories thérapeutiques. Généralement,
les médicaments ne sont offerts que par un petit nombre de sociétés, freinant ainsi 1a concurrence
en matiére de prix des médicaments brevetés. Les 10 entreprises les plus importantes au monde
ne détiennent que 31 p.100 des ventes de médicaments. Elles incluent Glaxo Wellcome (siége
social au Royaume-Uni), Merck (Etats-Unis), Hoeschst Marion Roussel (Allemagne et France),
Bristol-Myers Squib (Etats-Unis), American Home Products (Etats-Unis) et Novartis (Suisse).

Les entreprises multinationales de produits de marque

Devant I'augmentation inquiétante du cofit des soins de santé, la réaction des gouvernements
fut de limiter I'accroissement des revenus des fabricants de médicaments de marque. Le prix
des médicaments brevetés n’a pas augmenté au méme rythme que le coiit de la R-D pour les
nouveaux médicaments. 1 est de plus en plus difficile de découvrir de nouveaux médicaments
a base de produits chimiques au moyen des méthodes classiques de recherche aléatoire. Les
fabricants se tournent donc vers la R-D ciblée (médicaments « sur mesure ») et vers les produits
biopharmaceutiques. Néanmoins, la hausse du cofit d’élaboration des médicaments a convaincu
bon nombre d’entreprises novatrices de la nécessité de réaliser des ventes d’au moins un milliard
de dollars pour rester viables. L'industrie estime donc que 1a voie menant 2 la découverte de
médicaments nouveaux est relativenent plus étroite qu’au cours des années 1980.

Les capacités de production excédentaires, le besoin de réaliser des économies d’échelle, ainsi
que a nécessité de trouver des sources de financement pour la R-D et la commercialisation
ont déclenché une vague de fusions et d’acquisitions au sein des entreprises pharmaceutiques
(voir le tableau 1). Les efforts visant 2 augmenter les économies d’échelle et Iefficacité se
traduisent par une rationalisation des entreprises 4 1'échelle mondiale et touchent leurs
activités sur les marchés primaires et secondaires. A titre d’exemple, les sociétés pharmaceu-
tiques dont le siége social est aux Etats-Unis et qui ont répondu au sondage annuel de la
Pharmaceutical Research and Manufacturers Association (PhRMA) avaient réduit leur
effectif de 3,2 p. 100, soit 11 901 employés, entre 1992 et la fin du premier semestre de 1995.




Tableau 1. Fusions et acquisitions importantes
au cours des derniéres années

Ancien nom Ancien nom Nouvelle Date de fusion
de I'entreprise de I'entreprise entreprise ou d’acquisition
Sandoz Ciba-Geigy Novartis - 1996
Pharmacia Upjohn Pharmacia & Upjohn 1995

Glaxo Wellcome Glaxo 1995
Hoechst Roussel Marion Merrell Dow Hoechst Marion Roussel 1995
American Home Products Cyanamid American Home Products 1994
Roche Syntex Roche 1Q94
Sanofi Sterling Sanofi 1994
Hoechst Roussel Hoechst Roussel 1994
Source : Financial Times, 25 mars 1996, p.1.

Plusieurs multinationales possedent maintenant une division consacrée aux produits génériques
ou entretiennent des liens étroits avec les fabricants de produits génériques. De leur coté, les
fabricants de médicaments génériques des Etats-Unis et de certains pays européens ont souvent
recherché des ententes avec les multinationales pour tirer parti de leur réseau de distribution et
se ménager une place dans les systémes de gestion des soins de santé. De fait, la tendance de
certaines multinationales 2 se tourner vers la gestion des soins de santé ouvre la perspective
d’autres alliances 2 mesure qu’augmente le besoin d'offrir ine gamme compléte de produits

a bon marché.

Il est impossible de dire si |2 vague de fusions et d’acquisitions est passée. I convient cependant
de faire remarquer qu’en raison du prix élevé des actions sur les marchés boursiers 2 I'heure
actuelle, les actifs des entreprises sont trés coliteux, ce qui pourrait freiner ce genre d'opérations.

Les entreprises de médicaments génériques

Le secteur des médicaments génériques connait une croissance rapide dans la plupart des pays
développés. Les entreprises du secteur ont gagné des parts de marché considérables, selon le
nombre d’ordonnances rédigées au Canada et aux Etats-Unis au cours des 10 derniéres années.
Au Canada, avant 1993, I'octroi de licences obligatoires pour les produits pharmaceutiques de
marque permettait 2 la population canadienne d'acheter des médicaments 4 meilleur prix en
autorisant les fabricants de produits génériques 2 copier et 2 vendre des médicaments encore
protégés par un brevet contre une redevance généralement fixée 2 4 p. 100 du montant des
ventes, La croissance des entreprises de produits génériques a recu un second élan lorsque les
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provinces ont commencé 2 encourager le remplacement des produits de marque par des
équivalents moins cofiteux, le plus souvent des produits génériques. En 1996, le secteur des
produits génériques se ménageait une part de marché représentant 39,8 p. 100 du nombre
total d'ordonnances remplies au Canada, et 17,4 p. 100 de leur valeur.

Aux Etats-Unis, 12 loi Waxman—Hatch de 1984 a accéléré 'agrément des médicaments
génériques par la U.S. Food and Drug Administration, en créant un formulaire abrégé de
demande d'approbation des nouveaux médicaments (I'ANDA, pour Abbreviated New Drug
Application). On estime que les produits génériques détenaient en 1995 plus de 50 p. 100 du
marché américain des ordonnances (selon le nombre d’ordonnances remplies). En Europe, les
fabricants de médicaments génériques détiennent une part modeste, mais croissante, du marché.
Le taux de pénétration des produits génériques est plus élevé 1 oli le prix des médicaments de
marque est supérieur 2 1a moyenne (p. ex., en Allemagne et aux Pays-Bas), puisque la marge
de rabais possible est plus grande.

Au cours des cing prochaines années, le brevet d’un certain nombre de médicaments trés vendus
(représentant un chiffre d'affaires d’environ 30 milliards de dollars américains dans le monde,
selon certaines estimations) viendra 2 expiration. Ce facteur est néanmoins contrebalancé par
une tendance 2 renforcer la protection offerte par les brevets, qui se dessine dans quelques

pays : le renouvellement de la période de protection aux Etats-Unis, dans |'Union européenne
et au Japon; la mise en application des brevets dans des pays en développement comme le
Mexique et le Brésil; et 1a fin de Ioctroi de licenees obligatoires au Canada, en 1993. Toutes
ces mesures restreignent la part de marché des médicaments génériques.

L’expansion rapide des soins de santé dans les pays nouvellement développés ou en développe-
ment ouvre des possibilités au secteur des produits génériques, surtout parce que ces médicaments
cofitent moins cher que les produits de marque. De plus, les obstacles 2 'entrée dans ces marchés
sont limités, ce qui permet d’envisager le développement d’entreprises locales dans ce secteur.

Le sous-secteur des services

Les entreprises de produits pharmaceutiques représentent, 2 divers degrés dans le monde, un
marché pour la recherche et pour d’autres services. Au Canada, il existe dans le secteur privé
des sociétés de recherche sous contrat offrant I'ensemble des services dont ont besoin les entre-
prises pharmaceutiques et biotechnologiques pour mener 2 terme les processus d’élaboration
et d’agrément d’un nouveau produit. Le Canada dispose également d’une solide capacité de
recherche médicale universitaire, qui se compose de 16 facultés de médecine affilides 2 un
réseau de plus de 100 hopitaux d’enseignement et instituts de recherches. C'est 12 que se fait




une bonne part de la R-D, 2 extérieur de I'entreprise bailleresse de fonds. Les services
canadiens exportés comprennent le transfert de compétences en informatique et |'exécution
d’essais cliniques et d’études pharmacoéconomiques. Du c6té des importations, on s’adresse
parfois 2 des entreprises étrangéres pour obtenir des services de consultation en gestion.

[EXJ Contexte nord-américain

Le marché nord-américain (défini dans le présent rapport comme comprenant le Canada et

les Etats-Unis) est dominé par des entreprises pharmaceutiques dont le siége social est aux
Etats-Unis. Ces entreprises exportent au Canada et dans d'autres pays tout en remplissant les
besoins d'une bonne part de leur marché intérieur. Toutes les grandes entreprises ont des
filiales dans le marché canadien afin de contourner les obstacles réglementaires et de faciliter
la commercialisation. Les tarifs douaniers qui protégeaient autrefois le marché canadien .
étaient élevés, mais ont été graduellement éliminés en vertu de I'Accord de libre-échange entre
le Canada et les Etats-Unis (1989), de ’ALENA et des régles de I"OMC. I reste toutefois certaines
barriéres non tarifaires de taille. Ainsi, le commerce des médicaments n’est admis que si les
produits échangés sont homologués dans les deux pays par le biais de leur organisme de régle-
mentation respectif. Méme si un médicament est homologué dans les deux pays, les utilisations
thérapeutiques autorisées peuvent différer, ce qui en limite le marché. Enfin, 1a durée des brevets
protégeant certains médicaments n’est pas la méme des deux cotés de la frontiére. Ces entraves
2 1a libre circulation des produits pharmaceutiques entre le Canada et les Etats-Unis peuvent
limiter la capacité du Canada d’attirer I'investissement et d’obtenir des mandats exclusifs
régionaux de production.

Pour se conformer 2 I'ALENA et aux accords commerciaux de I'OMC ayant trait 2 la propriété
intellectuelle, le Canada a prolongé, en 1993, la durée réelle des brevets en éliminant I’octroi de
licences obligatoires. Cette mesure visant I’harmonisation des droits de propriété intellectuelle a
considérablement atténué I'importance d'un facteur qui semblait décourager les multinationales
d'investir dans la R-D au Canada.

Malgré ce pas vers I’harmonisation, il peut arriver que les brevets d’'un médicament ne viennent
pas 4 expiration simultanément au Canada et aux Etats-Unis. D’abord, le gouvernement améri-
cain accorde une prolongation des brevets, ajoutant ainsi jusqu’a cinq ans d’exclusivité
supplémentaire aux brevets, en reconnaissance du fait que le délai d’homologation en réduit

la durée réelle. Ensuite, lorsqu’une entreprise enregistre un brevet dans un premier marché

(p. ex., les Etats-Unis), les accords internationaux lui accordent jusqu'a un an avant d'enregistrer
le méme brevet dans d’autres marchés. Enfin, au Canada, les brevets pharmaceutiques visaient
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auparavant les processus, alors qu’ils visent aujourd’hui les produits, ce qui entraine la
modification de la date d'expiration du brevet de certains médicaments. Lorsqu’un brevet
américain arrive 2 terme le premier, I'exportation du médicament générique correspondant est
retardée, puisque les médicaments génériques ne peuvent étre fabriqués pour la vente avant
que le brevet ne soit expiré au Canada. Dans les cas de ce genre, les fabricants américains de
produits génériques ont plus de chances d’arriver en premier sur le marché. Inversément, les
fabricants canadiens de produits génériques ont un avantage lorsque le brevet canadien arrive
2 échéance le premier, par exemple quand le brevet américain est prolongé.

Dans le domaine des produits pharmaceutiques manufacturés, le Canada garde un déficit .
commercial important vis-a-vis des Etats-Unis, soit environ 60 p. 100 du déficit canadien total
dans le commerce des produits pharmaceutiques. Une bonne part des échanges commerciaux
avec les Etats-Unis s'effectue entre les différentes succursales des mémes entreprises.

En ce qui concerne le mouvement de capitaux, les multinationales font des investissements
directs considérables au Canada, alors que les fabricants de produits génériques font certains
investissements directs 2 I'étranger. En outre, les multinationales versent des dividendes et des
redevances 2 leur société-mere en retour de !'utilisation des brevets. Bien que I'on ne posséde
aucune donnée sur les mouvements de services et de capitaux dans le secteur, il est probable
que la balance est positive pour les investissements étrangers directs (entrée nette de capitaux)
et négative pour les mouvements de dividendes et de redevances. 11 se peut que la balance
commerciale des services soit positive également, mais ce secteur est tellement modeste par
rapport 2 celui de 1a fabrication que tout excédent serait trop réduit pour contrebalancer le .
déficit du commerce des marchandises.

La part de I'industrie canadienne dans les échanges commerciaux entre le Canada et les
Etats-Unis est demeurée relativement constante de 1983 2 1993, derniére période pour laquelle
on dispose de données comparables sur les deux pays. D'un c6té de Ia frontiere comme de
I"autre, I'industrie pharmaceutique a joui d’une reprise prolongée aprés la récession de 1982,
et I'expansion s’est poursuivie jusqu’au début des années 1990. Ces derniéres années, les
industries pharmaceutiques canadienne et américaine ont réduit leur effectif en raison de

la restructuration effectuée.




En comparant I'évolution des industries pharmaceutiques canadienne et américaine depuis
quelques années, on peut dégager les grandes tendances suivantes.

o La part canadienne du marché nord-américain des produits pharmaceutiques demeure
a7 p. 100 depuis dix ans.

o La part canadienne des expéditions a fluctué entre 4,5 p. 100 et 6 p. 100 de 1983 % 1993,
le niveau 2 la fin de cette période étant plus élevé que celui pour 1983-1985. Ces pourcentages
sont plus bas que la part correspondante du marché intérieur, parce que les importations
approvisionnent un plus gros segment du marché canadien.

o Le Canada assurait environ 10 p. 100 de I’emploi dans I'industrie pharmaceutique
en 1993, alors que sa part était de 8,5 p. 100 en 1983.

o La part canadienne des investissements en capitaux a augmenté, passant d’environ
~ 4p. 100 en 1983 & environ 5,5 p. 100 en 1993.

« La part canadienne moyenne des investissements en R-D était de 3,9 p. 100 en 1995;
elle représentait 2 peu prés 3 p. 100 de I'investissement  I'interne et 6 p. 100 de I'investisse-
ment % l'externe de I'industrie.

« Le Canada exporte une plus grande part de sa production que les Etats-Unis : 17 p. 100,
contre 10,5 p. 100. Ceci est dii en grande partie aux exportations de produits génériques.

On peut conclure, en général, que le rendement de I'industrie pharmaceutique canadienne se
compare favorablement 2 celui du secteur pharmaceutique américain beaucoup plus vaste.
11 faut cependant nuancer cette affirmation encourageante.

« Bien que la part canadienne de I'emploi soit élevée relativement 4 la taille des marchés,
la qualité et 'éventail des emplois restent moins intéressants qu’aux Ftats-Unis. Le taux

moyen de rémunération au Canada est environ 30 p. 100 plus bas que celui aux Etats-Unis.

« Les filiales canadiennes se concentrent dans des activités 2 forte intensité de main-d’ceuvre,
comme le développement des marchés et la R-D, et ont moins recours 2 des technologies
de fabrication 2 fort coefficient de capital que les filiales américaines (ce qui contribue 2
augmenter la part canadienne de I'emploi dans le secteur).

o La faible part des expéditions et la part importante de I'emploi qui reviennent au Canada
donnent 2 penser que la productivité de la main-d’ceuvre (rendement de fabrication par
employé) était beaucoup plus faible au Canada qu’aux Etats-Unis pendant la période étudiée.

. Le—prix des médicaments est considérablement plus bas au Canada qu’aux Etats-Unis
(ce qui explique en partie I'écart entre les chiffres de vente au détail dans les deux pays).
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[EXE) situation actuelle de l'industrie canadienne

L'importance de I'industrie pharmaceutique repose sur son fort contenu scientifique, sa
technologie d’avant-garde, ses salaires élevés, les possibilités qu’elle offre d’accroitre les
exportations, ainsi que son apport 2 la santé et au bien-étre des Canadiens. Le salaire annuel
moyen y est de 48 000 §, soit 30 p. 100 de plus que le salaire moyen dans le secteur de la
fabrication. La R-D réalisée par les entreprises pharmaceutiques ou pour leur compte représente
environ 9 p. 100 de toute la R-D industrielle au Canada, méme si les expéditions et I'emploi
dans I'industrie pharmaceutique ne représentent respectivement que 1 p. 100 et 1,2 p. 100 du
total pour le secteur de 1a fabrication (voir le tableau 2). Aux grands investissements dans la
R-D interne viennent s’ajouter, 2 un niveau quelque peu inférieur, les dépenses qui servent 2
financer les travaux effectués par des chercheurs médicaux dans les universités et les hopitaux.

Tableau 2. Situation actuelle de l'industrie canadienne, 1994

Nombre Expédi- Salaire R-D
d’employés tions moyen totale?
Chiffre 19 564 4,45 milliards 480008  536,6 millions
de dollars de dollars
Pourcentage de I'ensemble de I'industrie
manufacturiére 1,2 1,0 130 -
Pourcentage de toutes les industries - - - 9.0

2 L’estimation concernant la R-D est calculée en divisant la R-D pharmaceutique totale (interne et externe)
par la R-D interne totale de I'industrie. Etant donné que les autres secteurs font relativement peu de R-D
a l'externe, I'estimation est jugée raisonnable bien que légérement exagérée.

Source : Statistique Canada, série D662147, D667757, D667760 et D667762 de CANSIM; Statistique
Canada, La recherche et le développement industriel, n- au cat. 88-202, publication annuelle.

L'industrie pharmaceutique canadienne se compose de deux éléments principaux : les filiales
des entreprises multinationales fabriquant des médicaments de marque, et les entreprises — le
plus souvent canadiennes ~ qui fabriquent des médicaments génériques (voir le tableau 3).
Il'y a également un troisiéme élément qui commence 2 se développer, 2 savoir les petites et
moyennes entreprises biopharmaceutiques. Les deux secteurs tendent A converger, en ce sens
que les fabricants de produits génériques s’engagent maintenant dans certaines activités de
recherche innovatrice et que les deux groupes d’entreprises s’intéressent au développement du
secteur biopharmaceutique. Les producteurs de médicaments brevetés et ceux de médicaments
génériques n’en tiennent pas moins des discours divergents en ce qui a trait aux mesures que
I'Etat devrait prendre (p. ex., au sujet de la durée des brevets) et 2 bien d’ autres questions.




Tableau 3. Classement des entreprises pharmaceutiques
selon leurs ventes, premier semestre de 1996

Nom de P’entreprise et nationalité Classement Part du
" des capitaux majoritaires au Canada marché canadien
(en pourcentage)

Glaxo Wellcome (R.-U.) 1 ) 58

Merck Frosst (E.-U.) 2 5,7
Apotex (Canada) 3 53
Johnson & Johnson (£.-U.) 4 53
Hoechst Marion Roussel (Allemagne) 5 5,1

Astra (Sudde) - 6 45
Bristol-Myers Squibb (£.-U.) 7 44
Novopharm (Canada) 8 42

Bayer (Allemagne) 9 36
Abbott (E.-U.) 10 35
Source : Données fournies par IMS Canada, 1996.

Au Canada, les fabricants de médicaments de marque tirent environ la moitié de leurs revenus
de la vente de nouveaux produits de prescription protégés par un brevet, I'autre moitié provenant
de la vente de médicaments sans ordonnance, ainsi que de médicaments dont le brevet est expiré,
qui se vendent 2 un prix plus bas que lorsqu’ils étaient exclusifs (ces produits sont parfois appelés
médicaments pseudogénériques). En plus de fabriquer des produits pharmaceutiques de marque
sous licenice, ces entreprises réalisent des travaux considérables de R-D pour lancer de nouveaux
médicaments sur le marché.

Les entreprises canadiennes de produits génériques (dont les deux plus importantes sont Apotex
et Novopharm) ont recours 2 des procédés de fabrication trés perfectionnés pour produire et
vendre, 2 moindre prix, des copies de médicaments dont le brevet est expiré et qui sont soumis
a l'octroi obligatoire de licences. Une part de leurs revenus provient aussi des produits pharma-
ceutiques en vente libre.

L'industrie biopharmaceutique, étroitement apparentée au secteur, en est 2 ses débuts, au Canada
comme dans le monde entier. Les entreprises font beaucoup de R-D, mais lancent peu de pro- .
duits sur le marché. L'élaboration de nouveaux produits comporte des risques élevés. Connaught
Laboratories est un fabricant réputé de vaccins, et un certain nombre d’entreprises plus petites,

comme Allelix Biopharmaceuticals et Biochem Pharma sont actives sur le marché canadien.

Les médicaments en
vente libre sont une
source croissante de
recettes pour les
fabricants de produits

de marque.

Les entreprises bio-
pharmaceutiques cana-
diennes recherchent des
créneaux de marché,
par exemple les médi-

caments contre le SIDA.
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Les entreprises
canadiennes exportent

17 p. 100 de leur

valeur de production . . .
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. . . et importent
40 p. 100 des produits
nécessaires aux

besoins intérieurs.

Le Canada se spécialise dans les médicaments destinés 2 combattre certains cancers et 2 traiter
des maladies neurodégénératives, des maladies des os et des infections virales, et dans les
protéines plasmatiques spécialisées (on trouvera plus de détails 2 ce sujet dans le document

de la série Cadres de compétitivité sectorielle intitulé Les bio-industries : Partie 1 — Vue
d’ensemble et perspectives). Le 3TC de Biochem Pharma, servant au traitement du syndrome
d’immunodéficience acquise (SIDA), constitue le médicament d’origine canadienne qui
connait présentement le plus de succes sur le marché.

En 1995, les livraisons de produits de I'industrie pharmaceutique canadienne ont atteint
4,7 milliards de dollars environ (prix 2 la sortie de I'usine), augmentation intéressante par
rapport 2 1994, année ol les expéditions se chiffraient 2 4,5 milliards. Les exportations
représentaient, en 1995, environ 878 millions de dollars des expéditions.

Le marché intérieur des produits pharmaceutiques au Canada valait 6,5 milliards de dollars
en 1995. La production canadienne représentait 58 p. 100 de cette somme (soit 3,8 milliards
de dollars) et les importations, 42 p. 100 (soit 2,7 milliards de dollars).

Les expéditions canadiennes comprenaient des vitamines, des glandes et des extraits, du sang et
des vaccins, des médicaments en vrac, des médicaments 2 dose mesurée destinés 2 1a vente au
détail, de la gaze et des pansements ainsi que d'autres produits pharmaceutiques, comme les
produits stériles. Les médicaments 2 dose mesurée représentaient entre 80 et 90 p. 100 de toutes
les expéditions canadiennes de produits pharmaceutiques en 1993. Le tableau C-1, en annexe,
présente la ventilation des médicaments brevetés consommés sur le marché canadien.

Les principaux intrants de production utilisés par I'industrie canadienne sont les produits phar-
maceutiques en vrac (des produits chimiques fins), qui représentaient environ 17,5 p. 100 de la
valeur de la production brute en 1992. Ces produits chimiques sont importés dans une mesure
pouvant atteindre 80 p. 100. Le matériel d’emballage, y compris le papier, le plastique et le verre,
représentait environ 3 p. 100 des intrants intermédiaires en 1992, alors que les intrants de service,
comme la publicité et les activités de promotion, représentaient environ 7 p. 100.

Les traitemnents, les salaires et la rémunération supplémentaire de |2 main-d’ceuvre représentaient
22,3 p. 100 de la valeur totale de la production brute en 1992. La rémunération des travailleurs
directement affectés 2 la production formait moins de la moitié des dépenses salariales, le reste
étant consacré au personnel de la vente, de la recherche et de I'administration. Le tableau C-2,
en annexe, montre une analyse des intrants de I'industrie en produits et en services au cours
d’une période récente. |




Les entreprises pharmaceutiques sont habituellement groupées dans les grandes régions métro-
politaines qui leur offrent les réseaux de distribution et I'infrastructure scientifique dont elles
ont besoin. En conséquence, I'industrie est concentrée en Ontario et au Québec, en particulier
dans les régions de Toronto et de Montréal (voir le tableau 4). Le tout nouveau sous-secteur

biopharmaceutique offre de meilleures possibilités de décentralisation, 2 Saskatoon par exemple.

Tableau 4. Répartition régionale, 1994

' Nombre Nombre
Province ou région d’établissements d’emplois
Atlantique 3 160€
Québec 42 7 806
Ontario , 54 ' 10613
Prairies 3 627
Colombie-Britannique 4 300¢€
e = estimation
Source : Statistique Canada, Industries manufacturiéres du Canada, niveaux national et provincial,

ne au cat. 31-203-XPB, publication annuelle.

Rendement récent

Expéditions

En 1983, les expéditions de I'industrie pharmaceutique canadienne (sans tenir compte du
sous-secteur biopharmaceutique) s'élevaient 2 2,8 milliards de dollars (en dollars constants

de 1995). En 1995, ce chiffre avait grimpé de 69 p. 100 pour atteindre 4,7 milliards de dollars,
ce qui donne un accroissement annuel de 4,5 p. 100. Ce rythme de croissance dépasse largement
celui des expéditions totales du secteur manufacturier canadien; il est aussi supérieur au
rendement de I'industrie pharmaceutique américaine.

Emploi

Les entreprises pharmaceutiques créent et maintiennent des emplois dans les domaines de la
R-D interne, de la fabrication, de la commercialisation et de I’administration. Les dépenses
consacrées 2 1a R-D externe créent également un grand nombre d’emplois pour les chercheurs
et les techniciens médicaux travaillant dans les universités et les hopitaux.

Entre 1983 et 1995, le nombre d’emplois dans le secteur (a I'exclusion de la R-D externe) s'est
accru au taux annuel moyen de 2,1 p. 100, passant de 15 268 2 19 657 emplois (voir la figure 1).

Lindustrie concentre
ses activités dans

les grandes régions
métropolitaines du

centre du Canada.

Les expéditions

de médicaments
augmentent plus
rapidement que
celles de I'ensemble
du secteur de la

fabrication.
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Le secteur canadien des médicaments génériques est dans une période de croissance. Ce secteur
n’a pas eu  se restructurer puisque sa technologie est récente et qu'il est capable de soutenir
la concurrence de son homologue américain.

Traitements et salaires

De 1983 2 1994, le montant des salaires et des traitements de I'industrie a grimpé beaucoup plus
rapidement au Canada qu’ aux Etats-Unis. Etant donné que les taux de rémunération se sont
accrus 3 peu prés au méme rythme dans les deux pays, cette différence est presque entiérement
attribuable au fait que le nombre d’emplois a augmenté plus vite au Canada.

Pendant toute la période, les salaires ont augmenté plus rapidement'd_ans I'industrie pharma-
ceutique canadienne que dans 1’ensemble du secteur manufacturier canadien. C'est depuis la
fin des années 1980 que I'écart s'est élargi le plus rapidement.

Coiit unitaire de la main-d’ceuvre

En conjuguant la productivité et les taux de rémunération, oh obtient une mesure appelée

« cofit unitaire de la main-d’ceuvre », qui sert fréquemment 2 mesurer la position concurrentielle.
En résumé, la croissance relativement rapide des salaires peut étre neutralisée par un accrois-
sement aussi rapide de la productivité, qui permet 2 une industrie de conserver sa position
internationale sur le plan des cofits. Etant donné que les salaires et 1a productivité de I'industrie
pharmaceutique canadienne se sont accrus 4 peu pres au méme rythme que ceux de I'industrie
américaine, |4 position du Canada sur le plan des cofits globaux (en dollars américains) n’a
pas connu de changement notable entre 1983 et 199%4.

Méme si le cofit unitaire de la main-d’ceuvre est un bon indicateur de la compétitivité, I'indus-
. trie semble accorder plus d’importance aux qualités d’un produit, par exemple les avantages
thérapeutiques d’un médicament et les capacités de commercialisation d’une entreprise, con-
sidérés comme les principaux facteurs de succes (voir la section 3.4 — Stratégie; structure et
rivalité des entreprises).

Les salaires suivent une

tendance a la hausse.. . .

. . . et I'écart s’élargit
par rapport aux

autres secteurs.

La position concur-
rentielle du Canada
est stable sur le plan

des prix.

Pour réds_s_ir, un
médicament doit
essentiellement

offrir des avantages
théfapeutiques
supérieurs et arriver en

premier sur le marché.
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Linvestissement dans
la R-D va grandissant

au Canada.

En matiére de R-D
interne, I'industrie
pharmaceutique
dépasse 'ensemble
du secteur de la

fabrication.

Immobilisations

En 1994, I'industrie pharmaceutique canadienne a investi une somme s'élevant 2

267,8 millions de dollars, répartie 2 peu prés également dans la construction et dans les
machines et le matériel. La plus grande partie de ces immobilisations a été réalisée dans les
installations manufacturiéres. Les investissements prévus pour 1995 étaient de 350,9 millions
de dollars, soit une augmentation annuelle de 30,6 p. 100.

De 1983 2 1988, la croissance de I'investissement dans I'industrie pharmaceutique canadienne
a suivi le méme rythme que celle de I'industrie américaine et de I'ensemble du secteur manu-
facturier canadien. Depuis 1988, toutefois, elle dépasse largement celle que I'on observe dans
les deux genres d’activités d’investissement.

Investissement en R-D

Le rendement du Canada en matiere d’investissement en R-D se rapproche graduellement des
normes internationales. Les entreprises détentrices de brevets ont déclaré au Conseil d’examen
du prix des médicaments brevetés (CEPMB) un ratio de la R-D aux ventes de 11,8 p. 100 en
1995, en hausse par rapport au ratio de 1993 qui était de 10,6 p. 100. En comparaison,

24 entreprises internationales de premier plan ont affiché un ratio de la R-D aux ventes de

15,7 p. 100 en 1995, et I'enquéte annuelle de 1a PhRMA aupres d’entreprises américaines déten-
trices de brevets a permis d’estimer leur ratio 2 19,1 p. 100. Le Canada est passé d’un ratio de la
R-D aux ventes correspondant au tiers de celui recensé par la PhRMA en 1986 (6,1 contre 18,8)
4 un ratio dépassant la moitié de celui de 1a PhRMA en 1995 (11,8 contre 19,1). Les fabricants
de produits de marque, qui s'étaient engagés 2 atteindre et 2 maintenir un ratio de la R-D aux
ventes de 10 p. 100 aprés I'abolition de I'octroi obligatoire de licence, en 1993, ont donc non
seulement tenu leur promesse, mais sont allés plus loin.

De 1988 2 1995, les dépenses totales actuelles de R-D déclarées par les entreprises au CEPMB
sont passées de 159 millions de dollars 2 596 millions (voir le tableau 5). En fait, depuis 1983,
1a recherche interne augmente beaucoup plus rapidement (en dollars courants) dans I'indus-
trie pharmaceutique canadienne que dans I'ensemble du secteur manufacturier canadien (voir
la figure 2). '




Tableau 5. Dépenses actuelles totales en R-D
par genre de recherche®

Recherche Recherche Autres recherches Total

fondamentale - appliquée. admissibles Changement
Année Valeur  Part Valeur Part Valeur Part Valeur annuel
(en millions (en millions (en millions (en millions

dedollars) (en%) dedollars) (en%)  de dollars) (en %) de dollars) (en %)

198 303 191 1066 672 217 137 1586 -

1989 B5 24 1433 67 318 139 . 2086 41
190 784 22 1612 80 428 148 . 2884 2.2
191 942 265 2034 513 ST6 16,2 355,2 232
1992 1037 264 241 STl 649 165 3927 106
1993 1207 253 2883 603 638 144 718 217
1994 174 219 3365 627 87 154 536,6 123

1995 132,2 22,2 369,3 - 61,9 94,7 159 596,2 11,1

a Les dépenses actuelles ne comprennent pas les biens d’équipement ni la dépréciation. L'annexe A -
Glossaire présente les définitions de recherche fondamentale, de recherche appliquée et des autres travaux
de R-D admissibles.

Source : CEPMB, Rapports annuels.

Figure 2. R-D interne

. Index (1983 =1)

1983 1984 1985 1986 1987 1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995

mm |ndustrie canadienne des
produits pharmaceutiques

[l Ensemble des industries canadiennes

Source : CEPMB, Rapports annuels; Statistique Canada, La recherche et le développement :
industn'e’, ne au cat. 88_202' pub'ication annue"e. e oo e+ e @ o e 41 o s e+ e o
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Les entreprises
canadiennes font
surtout de la

R-D appliquée.

Le Canada a découvert
peu de médicaments

nouveaux.

Le commerce entre
pays croit plus vite que

‘le marché en général.

En 1995, les dépenses que les entreprises détentrices de brevets ont consacré 4 1a R-D interne

(& I'exception des capitaux et du matériel) se sont élevées 2 339,8 millions de dollars, soit 6,7 p. 100
des ventes. Des activités de R-D externe, évaluées 2 256,4 millions de dollars, se sont effectuées
dans les universités, les hopitaux et d’autres scciétés, par I'entremise de partenariats et d'alliances
avec des entreprises pharmaceutiques et du financement de ces derniéres. En 1995, 22 p. 100 de la
R-D canadienne se classait dans la catégorie « recherche fondamentale » (recherche axée sur
la découverte) et environ 62 p. 100, dans la catégorie « recherche appliquée ». Bien qu'il soit
difficile de comparer les statistiques de R-D entre pays, 2 cause des différences dans les défini-
tions en usage, il faut souligner qu’aux Etats-unis, en 1994 (dernitre année pour laquelle on

a des statistiques), la part américaine de [ R-D classée comme recherche fondamentale était

de 29,5 p. 100 dans les entreprises ayant répondu au sondage de 1a PhRMA. La part canadienne
de 1a recherche fondamentale par rapport 2 I'ensemble de la R-D est donc comparable 2 celle
des Etats-Unis, quoique moins €élevée.

Méme s'il s’améliore sur le plan de la R-D fondamentale, en comparaison avec les Etats-Unis,
le Canada n’a pas d’antécédents historiques comme foyer de découvertes. Des 522 nouveaux
produits chimiques lancés sur les marchés mondiaux entre 1981 et 1989, 117 émanaient du
Japon, 106 des Etats-Unis, 42 de I'Italie, 37 de I'Allemagne, 34 de la Suisse, 31 de France et

21 du Royaume-Uni. Le Canada, par contre, n’a découvert ou lancé aucun médicament pendant
cette période. Selon les entreprises de produits de marque, le manque de dépenses importantes
en recherche fondamentale pendant cette période est ddi en partie 3 I'octroi obligatoire de licences,

- qui limitait les bénéfices éventuels de I’entreprise novatrice sur le marché canadien. La recherche

canadienne a néanmoins contribué de facon importante 2 la découverte de médicaments tels
que le 3TC, le Photophrin, le Timolol et le Theratope. Le regain d’activité observé au Canada
dans la R-D fondamentale pourrait étre porteur de découvertes futures (voir I’annexe D).

Les entreprises biopharmaceutiques ont investi des sommes élevées dans la R-D, dont la valeur
dépasse actuellement les revenus. Méme aux Etats-Unis, ol certaines entreprises ont une encaisse
positive, le ratio de Ia R-D aux ventes est trés élevé (il était d’environ 67 p. 100 en 1994).

Commerce international

En ce qui concerne le commerce international des produits, les exportations et les importations

 s"accroissent rapidement et 4 peu prés au méme rythme. Etant donné que le commerce croft plus

vite que le marché en général, 'intensité des échanges commerciaux du secteur augmente avec
le temps. Actuellement, on ne posséde pas de données du méme ordre sur le commerce des services. -




Les exportations ont contribué 4 I'augmentation des expéditions. De 1983 2 1987, V'intensité des
exportations de I'industrie canadienne a diminué. Depuis 1987, toutefois, 1a part des expéditions
qui vont 2 I’exportation a augmenté rapidement, passant de 6,9 p. 100 2 18,5 p. 100. La pro-
pension 2 I'exportation est beaucoup plus forte dans le secteur des médicaments génériques

que dans celui des produits de marque. La pénétration des importations sur le marché intérieur
canadien s’est accrue, passant d’environ 20 p. 100 en 1987 4 environ 37 p. 100 en 1993. Aux
Etats-Unis, la pénétration des importations est beaucoup moins forte, se chiffrant 2 environ

10 p. 100. Une bonne part des importations canadiennes correspond aux produits chimiques
fins nécessaires 2 la fabrication des médicaments.

Le déficit commercial augmente en valeur absolue (voir la figure 3). En 1995, les importations
canadiennes atteignaient 2,7 milliards de dollars et dépassaient largement les exportations,
chiffrées 2 878 millions de dollars, laissant un déficit commercial de 1,8 milliard. En plus
d'étre considérable, le déficit commercial est deux fois et demie plus élevé qu'en 1989. Son aug-
mentation a amené certains observateurs 2 se demander si I'industrie canadienne perdait du
terrain sur le plan de la concurrence.

Figure 3. Echanges commerciaux des
produits pharmaceutiques au Canada
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Source : Statistique Canada, banque de données en direct de |’horizon industriel.

11 n’en reste pas moins que le déficit diminue lentement en tant que part du commerce total,
C'est-a-dire qu'il devient légérement moins négatif (voir la figure 4). Il semble donc que 1a com-
pétitivité de I'industrie canadienne ne subit pas de changement radical. Bien que les exportations
et les importations de produits pharmaceutiques augmentent 2 peu prés au méme rythme,
I'important déséquilibre qu'il y a toujours eu entre les deux contribue 2 accroitre le déficit.

Les exportations de
médicaments menent
I'augmentation des

expéditions . . .

. . . et les importations
accaparent une part
grandissante du

marché intérieur.
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Figure 4. Part du déficit commercial dans I'ensemble

des échanges commerciaux
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Source : Industrie Canada, selon la banque de données en direct de I'horizon industriel,
Statistique Canada.

En 1995, les importations de produits biopharmaceutiques étaient évaluées 2 environ
85 millions de dollars. La production du 3TC, un médicament mis au point au Canada,
se fait sous licence 2 I'étranger.




3 EVOLUTION DU MARCHE ET ADAPTATION
DE L'INDUSTRIE

Conditions du marché

Par conditions du marché, on entend la taille, la croissance et le degré de compétitivité du
marché intérieur. Dans son ouvrage intitulé 7he Competitive Advantage of Nations (L avantage
concurrentiel des pays), publié 2 New York chez The Free Press en 1990, Michael Porter fait
remarquer que I'avantage concurrentiel se manifeste lorsque des industries sont en mesure de
réagir positivement aux conditions du marché et den surmonter les difficultés inhérentes.

Distribution et commercialisation

Autrefois, c'étaient les hopitaux et les patients qui achetaient les produits d’ordonnance. Le choix
d’un médicament particulier dépendait essentiellement du médecin prescrivant I’ordonnance.
La décision du médecin se fondait sur I'efficacité du médicament plut6t que sur son prix, puisque
les régimes publics et privés d'assurance-médicaments remboursaient ensuite le patient ou
I'hopital. Les entreprises de produits de marque axaient dés lors leurs efforts de commerciali-
sation sur les médecins. '

A partir du début des années 70, dans une tentative visant  freiner 'augmentation rapide des
colits de santé, les régimes provinciaux et privés d’assurance-médicaments ont dressé des listes
de produits d’ordonnance approuvés pour fins de remboursement maximum (p. ex., les
formulaires provinciaux) en s’appuyant sur le rapport efficacité/prix des médicaments. A toute
fin pratique, ces listes ont segmenté le marché canadien, puisqu'un médicament pouvait étre
approuvé dans certaines provinces et non dans les autres, et elles ont également mis en place
un processus de sélection beaucoup plus sensible aux prix. Dans bien des cas, le passage aux
listes de médicaments approuvés a avantagé les fabricants de produits génériques, qui offrent
des médicaments hors brevet ou fabriqués sous octroi obligatoire de licence 2 des prix plus
abordables que ceux des entreprises de produits de marque.

En 1992 (derniére année pour laquelle des statistiques sont disponibles), les produits d'ordon-
nance représentaient 71,6 p. 100 de la valeur totale de vente au détail des médicaments au
Canada. L'achat d'un peu moins de la moitié de ces médicaments était financé par le secteur
public (en trés grande partie par les provinces), le restant relevant soit des programmes de
financement des sociétés d’assurances privées ou des patients eux-mémes.

En 1995, la distribution
des ventes canadiennes
de médicaments s’est
faite a 86 p. 100 dans
les pharmacies et a

14 p. 100 dans les
hopitaux - IMS Canada.

Les médicaments
d’ordonnance
représentent plus
de 70 p. 100 de la
valeur des produits
bharmaceutiques
consommeés et leur
achat est financé a
50 p. 100 par le

secteur public.
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La consommation
canadienne de
médicaments est de
faible valeur en
comparaison de celle
des autres grands bays
industrialisés, parce que
les prix sont moins

élevés au Canada.

Le prix des
médicaments
augmente de moins

en moins vite . . .

. . . surtout parmi les

produits de marque.. . .

Sur le marché des médicaments en vente libre, oli le consommateur achéte les produits directe-
ment et n'est presque jamais remboursé, la sensibilité aux prix est restée considérable. En 1992,
ce marché représentait 28,4 p. 100 de la valeur totale au détail des achats de médicaments,

Consommation intérieure

Evalué 2 environ 6,5 milliards de dollars (au prix 2 la production) en 1995, le marché canadien
des produits pharmaceutiques est relativement petit, puisqu’il représente quelque 7 p. 100 du
marché canado-américain total. La raison pour laquelle cette part est inférieure 2 la part
approximative de 10 p. 100 sur le plan de la population est que les dépenses de médicaments
par habitant est relativement faible au Canada. En 1994, les Canadiens ont, en moyenne,
acheté des médicaments dont la valeur totale était de 264,90 §, ce qui est légérement plus bas
que 1a consommation observée aux Etats-Unis (évaluée 2 541,25 § en devises canadiennes).
La consommation par habitant au Canada était semblable 2 celle en Italie (260,16 $) et au
Royaume-Uni (228,03 $), mais bien inférieure 2 celle en Allemagne (376,05 $) et en France
(514,49 $). Une partie de la différence entre la consommation canadienne et américaine est
attribuable au fait que les médicaments cofitent moins cher au Canada. Aprés un rajustement
pour tenir compte de !'écart entre les prix, 1a dépense par habitant au Canada est environ

40 p. 100 moindre que celle aux Etats-Unis.

Au Canada, I'augmentation annuelle des prix agrégés des médicaments (y compris le prix des
produits d’ordonnance brevetés et hors brevet et ceux des produits en vente libre) a considéra-
blement ralenti depuis une dizaine d’années. Du milieu 2 Ia fin des années 1980, I'inflation
annuelle du prix des médicaments se situait entre 6 et 8 p. 100. Le taux d’augmentation est
tombé dans la fourchette de 3 2 5 p. 100 pendant la période de 1989 2 1992, et a atteint une
valeur comprise entre 0 et 2 p. 100 en 1993 et 1994.

Selon le CEPMB, le prix actuel des médicaments brevetés est environ 47 p.100 plus bas au
Canada qu'aux Etats-Unis et est semblable aux prix en vigueur dans un certain nombre de pays
européens, soit le Royaume-Uni, la Suéde et I'Allemagne. Bien que certains marchés (p. ex., les
Etats-Unis) pratiquent plus largement que d'autres (p. ex., le Canada) les rabais sur les prix de
catalogue, il n’en demeure pas moins des écarts de prix considérables. De fait, ces deux derniéres
années, le prix des médicaments brevetés a diminué au Canada et son augmentation au cours
des huit années précédentes avait ét€ inférieure au taux d’inflation. Les efforts des provinces
pour limiter les dépenses consacrées 2 1a santé (au moyen de formulaires, par exemple) et le
contrdle effectué par le CEPMB ont des effets restrictifs importants; les régimes privés d"assu-
rance-médicaments essaient aussi de contenir les cofits. I1 faudra s’attendre 2 de légeres hausses
du prix des médicaments au Canada.




Le volume total de médicaments consommsés sur le marché canadien s’est accru 2 un taux annuel
moven d’environ 5 p. 100. Le rythme d'accroissement annuel de ce volume est trés instable, allant
d’une légere décroissance en 1989 et en 1994 jusqu’a des hausses de 9 p. 100 et plus en 1987 et
en 1993. Cela permet d’envisager une hausse de I'ordre de 3 p. 100 du volume des médicaments
consommés. (L'analyse du Huitiéme rapport annuel du CEPMB, publi€ en décembre 1995,
indique que pour les seuls médicaments d’ordonnance, la plus grande partie de I’augmentation
des dépenses entre 1988 et 1995 était due 2 un accroissement de |'utilisation par habitant.)

Marchés d’exportation

Les exportations mondiales, qui s'élevaient 2 57,9 milliards de dollars en 1994, représentaient
environ 22 p. 100 des ventes mondiales de médicaments. Les exportations ont connu une
croissance beaucoup plus rapide que celle des ventes pendant la derniére décennie et demie.
Les exportations canadiennes de produits pharmaceutiques représentent a peu pres 0,9 p. 100
du total mondial, ce qui laisse le Canada loin derriére I'Allemagne, le plus gros exportateur,
dont les exportations constituent 15 p. 100 de toutes les exportations au monde.

Environ 62 p. 100 des exportations canadiennes sont destinées aux Etats-Unis, 7 p. 100 au Japon
(surtout des réactifs de diagnostic) et 6 p. 100 2 I'Allemagne (surtout des vaccins humains et des
hormones en vrac).

La plus grande partie des activités canadiennes d’exportation se concentre dans une poignée
d’entreprises. Les ventes a |'exportation des six principales entreprises se chiffraient entre

450 millions et 500 millions de dollars en 1995. La plus grande partie de ces ventes s'effectuent
entre éntreprises apparentées. La plupart des entreprises exportatrices tirent quand méme le
gros de leurs revenus des ventes sur le marché intérieur. '

[E¥J Conditions des facteurs de production

Dans le cadre d’analyse de la compétitivité de Porter, les facteurs de production sont les ressources
financiéres, humaines et intellectuelles nécessaires a la découverte, & la production et a I'appro-
bation des produits pharmaceutiques. Les questions relatives 2 la compétitivité comprennent la
disponibilité de ces ressources et leur qualité en comparaison des ressources des autres pays. Au
Canada, il ne semble y avoir aucun probleme de rareté ou de qualité susceptible d’entraver la
croissance de I'industrie. On peut méme dire que sur le plan des essais cliniques et des compé-
tences spécialisées en recherche médicale, le Canada occupe un rang assez élevé dans le monde
pour se ménager un avantage concurrentiel. Le Canada dispose aussi d’un avantage au niveau
des cofits de construction et d’exploitation de nouvelles usines et installations de R-D.

. . . tandis que les
volumes de médi-
caments consommés
s’accroissent
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Investissement et financement

Ala fin des années 1980 et au début des années 1990, I'industrie canadienne a enregistré des
bénéfices plus importants que pendant les 20 années précédentes. La marge bénéficiaire
d’exploitation brute, qui se calcule en soustrayant des revenus le cofit des biens vendus (avant
impdt sur le revenu), puis en divisant 12 somme obtenue par la production brute, se situait aux
environs de 30 p. 100 en 1986 et en 1992 (voir la figure 5).

Figure 5. Marge de profit (part des extrants bruts)

(en pourcentage)
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30,5

1961 1971 1981 1986

Source : Statistique Canada, tableaux d'entrées-sorties, tabulation spéciale.

1992

En 1992, une autre mesure, celle du bénéfice net (apres impdt) était de 9,3 p. 100 pour
I’entreprise médiane du groupe des grandes entreprises du secteur, et de 3,2 p. 100 pour celle
des entreprises de taille moyenne. Ces ratios relatifs aux entreprises médianes se situaient
respectivement 2 6,6 p. 100 et 26,3 p. 100 en 1995.

Les mesures normales de comptabilisation des profits ne dressent pas un portrait complet de la
rentabilité des entreprises pharmaceutiques novatrices, parce que I'intensité de leurs efforts de
R-D (portés 2 la colonne des capitaux non tangibles) et leurs longs délais de développement
de produits immobilisent de fortes sommes. Néanmoins, une comparaison de ces chiffres avec
ceux des autres secteurs fortement engagés en R-D (voir la figure 6) peut susciter un certain
intérét. En 1994, le rendement du capital (avant les codts d’intérét) de I'industrie pharmaceu-
tique canadienne (ce qui comprend aussi bien les compagnies de produits de marque que les
compagnies génériques) était plus élevé que d’autres industries 2 fort coefficient de R-D.




(Etant donné que les entreprises pharmaceutiques considerent 1a R-D comme une dépense alors
que les autres industries mentionnées 2 la figure 6 capitalisent leur R-D, la rentabilité relative de
I'industrie pharmaceutique est peut-étre méme plus forte que ce qu’annoncent les chiffres.) Ces
données permettent de croire que les entreprises canadiennes de produits pharmaceutiques ont
généralement assez de capitaux 2 I'interne pour étendre et financer leurs programmes de R-D.

Figure 6. Rendement du capital engagé

(en pourcentage)

Source : Statistique Canada, Financial Performance Indicators for Canadian Business,
ne au cat. 61'F0058XPE, 1996.

Les exceptions 2 1a régle pourraient bien étre les entreprises biopharmaceutiques, qui n’ont pas
encore engendré suffisamment de fonds 2 I'interne pour financer leur R-D. Bien plus, elles
n'ont pas aussi facilement acces au capital de risque que leurs contreparties américaines, et se
retrouvent ainsi avec des dettes élevées. Ces entreprises ont de plus en plus tendance 2 former
des coentreprises avec de grandes sociétés pharmaceutiques, en partie pour s'assurer |'acces aux
capitaux. Bien qu’un certain nombre d’entreprises biopharmaceutiques aient subi des pertes
importantes, les quelques réussites observées jusqu’ici indiquent la possibilité de grosses
marges bénéficiaires.

. . . sauf dans le secteur

biopharmaceutique.
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Ressources intellectuelles

Les ressources intellectuelles dont dispose I'industrie pharmaceutique canadienne constituent
I'un des points forts généralement reconnus. L'infrastructure de R-D externe se compose des
universités, des instituts de recherche et des Réseaux de centres d’excellence. Les chercheurs
médicaux du Canada jouissent d’une réputation enviable et les entreprises de produits phar-
maceutiques peuvent de plus en plus miser sur la passation de contrats pour fins de travaux
de recherche.

Le Conseil de recherches médicales du Canada (CRMC) est l‘ofganisme fédéral de
financement d'un réseau de scientifiques voués 2 1a recherche biomédicale et clinique au Canada.
Le CRMC encourage et appuie la recherche fondamentale, 1a recherche appliquée et la recherche
clinique en sciences de la santé. On offre la formation dans les universités et les établissements
de soins de santé (surtout dans les hdpitaux d’enseignement et les instituts de recherche).

En 1995-1996, le CRMC a requ du gouvernement fédéral un budget de 251 millions de dollars,
dont la plus grande partie a servi a verser des subventions 2 des projets particuliers de recherche
et 4 accorder des bourses pour appuyer les travaux de certains chercheurs. Dans le cadre de ses
fonctions, le CRMC a formé des partenariats avec ['industrie, les gouvernements et les organismes
sans but lucratif. Ces partenariats facilitent I'investissement dans les programmes de recherche
et de formation, au moyen d'un processus d’examen par les pairs. Ainsi, un accord conclu entre
le CRMC et I'Association canadienne de I'industrie du médicament (ACIM) engageait cette
derniére 2 une contribution de 200 millions de dollars sur cinq ans. Les fabricants de produits
génériques participent aussi 2 des projets conjoints avec le CRMC. Apotex, par exemple, a

versé dans un fonds destiné au Toronto Cell Cycle Group la somme de 1 million de dollars

la premiére année et de 50 000 dollars par an au cours des quatre années suivantes.

Au sein méme de la fonction publique fédérale, le Conseil national de recherches du
Canada (CNRC) constitue un partenaire actif de I'industrie en recherche biomédicale des
sciences de la santé, y compris en biotechnologie. Les travaux de recherche menés en colla-
boration sont concentrés dans cinq instituts (I'Institut de recherche en biotechnologie, le Centre
conjoint de Montréal pour la biologie structurelle, I'Institut des sciences biologiques, I [nstitut
Steacie des sciences moléculaires, et I'Institut de biodiagnostique) qui se consacrent chacun 4
des champs d’études particuliers des sciences médico-physiologiques et de la biotechnologie.




Créés par le gouvernement fédéral, les Réseaux de centres d’excellence offrent 2 I'industrie
pharmaceutique un lien avec les participants 2 la recherche fondamentale, appliquée et clinique
partout au Canada, afin que le secteur puisse prendre part 2 la réalisation de projets stratégiques
élaborés 2 partir d'un point @ intérét commun. Les six principaux Réseaux sont : le Réseau
canadien de recherche sur les bactérioses, le Réseau canadien sur les maladies génétiques, le
Réseau de neuroscience, le Génie protéique, le Réseau sur les maladies respiratoires (Inspiraplex)
et HEALnet. L appartenance  un réseau multiplie I'efficacité de tous les membres de ce réseau.

Le Canada dispose d’une base solide de recherche médicale universitaire comprenant
16 facultés de médecine affiliées 2 un réseau de plus de 100 hopitaux d’enseignement et
instituts de recherches. On fait de la recherche de pointe dans des domaines thérapeutiques
spécialisés comme la maladie d'Alzheimer, les maladies cardio-vasculaires, les troubles du
systeme nerveux central et les maladies génétiques.

Le rendement du Canada sur le plan de la recherche, mesuré selon le nombre et la qualité
des publications des scientifiques canadiens, et selon les retombées de leurs travaux pour les
chercheurs du monde entier, est remarquable. La majorité des publications canadiennes ep
sciences pharmacomédicales sont le fruit d'une recherche universitaire, appuyée par des
programmes externes du gouvernement, qui les finance par I'intermédiaire de ses conseils
subventionnaires.

Lindustrie biotechnologique canadienne est concentrée dans les grandes villes, ol elle peut
comipter sur une solide base de recherche dans les universités et les hopitaux. On devrait voir
se renforcer les rapports entre la biotechnologie et les universités, 2 mesure que les fonctions
universitaires d'évaluation et d’agent de transfert technologique prendront de I'importance dans
la négociation des alliances entre I'industrie, les établissements de recherche, et les entreprisesl
pharmaceutiques et biotechnologiques.

Le secteur privé canadien posséde des organismes de recherche contractuelle (ORC)
qui offrent des ensembles intégrés de tous les services dont les entreprises pharmaceutiques et
biotechnologiques ont besoin pour guider I'acheminement d'un nouveau médicament 2 travers
les processus d'€laboration et de réglementation. Selon les besoins de leurs clients, ces ORC
peuvent concevoir et réaliser certaines étapes, ou toutes, du processus d'élaboration.

Le Canada est doté de capacités bien développées en matitre d'essais cliniques. Puisque les
examens médicaux complets sont couverts par le systéme canadien de soins de santé, les entre-
prises engagées dans des recherches cliniques voient leurs cofits réduits d’autant. De plus, des
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Les emplois sont
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réseaux novateurs d’essai clinique offrent au secteur des produits pharmaceutiques un accés
direct au systtme de distribution des médicaments pour y placer de nouveaux produits.

Ressources humaines

En 1995, 'industrie pharmaceutique comptait environ 21.000 personnes 2 son emploi. En 1995,
45 p. 100 des employés de I'industrie pharmaceutique étaient localisés en Ontario, 32 p. 100,

au Québec, 20 p. 100, dans les provinces de I'Ouest, et 4 p. 100, dans le Canada atlantique.
Environ 74 p. 100 de ces employés travaillaient pour des fabricants de produits de marque (les
membres de ’ACIM et les laboratoires Abbott), et environ 15 p. 100 pour des fabricants de produits
génériques membres de I’Association canadienne des fabricants de produits pharmaceutiques
(ACFPP) et du Groupement provincial de I'industrie du médicament (GPIM), dont le siége social
est au Québec. Les autres employés travaillaient chez des producteurs de médicaments en vente
libre n’appartenant 2 aucune des associations susmentionnées.

De plus en plus, I'industrie biopharmaceutique constitue une source de création d’emplois.

En 1996, les 45 principales entreprises biopharmaceutiques embauchaient prés de 4 000 per-
sonnes, dont 1 574 travaillaient en R-D. Dix de ces entreprises étaient membres de 'ACIM et
trois, de I'ACFPP. )

En 1991, environ 45 p. 100 des travailleurs de I'industrie pharmaceutique occupaient des postes
dans la fabrication et la production. Depuis lors, dans 12 foulée de Ia restructuration des usines
de fabrication du secteur des médicaments de marque, le pourcentage des employés affectés 2 la
production directe a baissé. Cette situation a pour effet d’accentuer I"écart structurel selon lequel
les travailleurs de la production représentent une part beaucoup plus élevée de la main-d’ceuvre
du secteur des médicaments génériques que de celle du secteur des produits de marque. |

Le personnel des ventes et de 12 commercialisation représente une part beaucoup plus importante
de emploi dans le secteur des produits de marque que dans celui des médicaments génériques, y
compris les membres du GPIM installés au Québec. Dans les deux secteurs, les produits génériques
et de marque, le pourcentage de personnel affecté 2 la R-D a considérablement augmenté au
cours des cinq derniéres années.

La main-d’ceuvre de I'industrie pharmaceutique est fortement scolarisée. Plus de la moitié des

employés détiennent un diplome universitaire. Les diplomés d'université travaillent surtout dans
les postes de vente, de commercialisation et de R-D, alors que les travailleurs de la fabrication sont
généralement moins scolarisés. La syndicalisation ne joue pas de rdle important dans I'industrie.




La croissance des emplois offerts devrait s’avérer lente, soit 2 un rythme d’environ 1 p. 100 par
an au cours des cing prochaines années. C’est 2 peu prés la moitié de 1'augmentation observée
pendant les cing derniéres années. Ce faible taux de croissance sera probablement dl aux fusions
et aux restructurations incessantes et 2 1'affaiblissement du marché des produits pharmaceutiques.
Les nouveaux emplois seront probablement créés dans les domaines de la vente, de la commer-
cialisation et de la R-D.

Les fabricants de médicaments de marque mettent de plus en plus Iaccent sur les compétences
propres 2 rehaussér la productivité, notamment I'informatique, les communications, les qualités
de chef et la capacité de motiver les autres. Les producteurs de médicaments génériques et cer-
taines des petites entreprises novatrices rechercheront peut-€tre aussi, en plus de travailleurs
qualifiés pour la production, des compétences dans des domaines comme la mise au point et
I'élaboration de produits, la commercialisation spécialisée, le controle de la qualité et les
questions de réglementation.

Le niveau de compétence des employés de I'industrie pharmaceutique semble étre suffisant
pour combler les besoins futurs des entreprises du secteur sur le plan scientifique et manu-
facturier, malgré des lacunes observées dans certains domaines. L'industrie en a cerné deux
ol il existe un probléme de recrutement : celui de la conformité réglementaire et celuj des
affaires gouvernementales. La tendance des entreprises pharmaceutiques 2 recruter 2 I'interne

constitue peut-étre I'une des raisons de cette pénurie chronique de nouvelles ressources humaines. '

Dans I'ensemble, 1a difficulté de recrutement qu’éprouve I'industrie ne semble représenter
ni un avantage ni un désavantage concurrentiel.

Coiits de la construction des usines et de leur exploitation

En comparant les collts relatifs 2 'emplacement dans huit villes canadiennes et dans sept villes
américaines (2 1'aide d’un modgle financier évaluant les cofits de mise en train d’une nouvelle
usine et les colits d’exploitation sur 10 ans, en fonction des taux d'imposition, des facteurs de
colit, de la construction, de la main-d’ceuvre, des transports et du taux de change), on constate
que le colt initial d’une nouvelle usine serait 17 p. 100 moins €levé au Canada qu'aux Etats-
Unis, et le colit d’exploitation annuel total, environ 14 p. 100 moins €levé. Le coiit de la main-
d’ceuvre, I'élément le plus important des colts d'exploitation relatifs a I'emplacement, serait

26 p. 100 plus bas au Canada. En outre, les frais d'€lectricité seraient moindres au Canada,
alors que les frais de transport et de distribution seraient a peu prés les mémes (le coit inférieur
du transport au kilomeétre 2 partir des villes canadiennes est contrebalancé par les distances

d’ceuvre, de 26 p. 100.
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supérieures 2 parcourir pour se rendre dans les grandes agglomérations américaines).
L'avantage découlant du faible cofit de 1a main-d’ceuvre et de I'électricité n’est qu’en partie
réduit par le cofit élevé du financement. o

Ces comparaisons s’ appuient sur I’hypotheése que les installations, des deux cotés de la frontiére,
sont de méme calibre sur le plan de la taille (échelle minimale efficace), de la technologie et du
rendement des facteurs de production. Ces conclusions demeurent probantes méme en fonction
des taux de change différents.

Industries connexes et de soutien

Selon Pox’[er,'une position concurrentielle forte dans les industries cornexes et de soutien (celles
qui approvisionnent le secteur en biens et services ou qui fabriquent des produits apparentés)
pourrait améliorer la position concurrentielle d'une entreprise, en partie grice aux effets de
regroupement. A tout bien considérer, les diverses capacités actuelles des industries relides 2
I'industrie pharmaceutique canadienne ou supportant cette derniere ne suffisent pas 2 conférer
un avantage concurrentiel au secteur.

Prenons un exemple. D'une part, la production des intrants essentiels 2 I'industrie, soit les
produits chimiques fins, est extrémement restreinte au Canada. La plupart des besoins en produits
chimiques fins (tant pour les produits de marque que pour les produits génériques) sont comblés
grice aux importations. D'autre part, le Canada dispose d’une industrie biotechnique en évolution
rapide, qui pourrait éventuellement s’allier en synergie avec une forte industrie pharmaceutique
canadienne. Un bon nombre de petites entreprises pharmaceutiques sont actives sur la scene
canadienne et ont de plus en plus tendance 2 former des partenariats de recherche avec les
multinationales de produits de marque.

Les services de promotion et de publicité offerts au Canada sont habituellement concurrentiels,
mais les capacités en matiére d’emballage sont inégales. Les réseaux de distribution sont assez
bien développés et I'industrie de la technologie de I'information, qui joue un réle de bien des
facons (consommation, production et information), soutient le rythme des changements
rapides que subissent les méthodes du monde des affaires dans le monde entier.




[EX} stratégie, structure et rivalité des entreprises

‘La stratégie des entreprises, leur structure et leur rivalité ont trait 2 la fagon dont celles-ci
se créent, s'organisent et s’administrent, ainsi qu'au degré de rivalité qui existe entre elles.
Selon Porter, la compétitivité est meilleure lorsque les stratégies d’une entreprise concordent
avec les autres sources d"avantages concurrentiels propres 2 |'économie nationale.

Les conditions de 1a concurrence au sein des entrepr'ises de produits pharmaceutiques sont
fortement influencées par la part de marché qu’occupent les produits brevetés. Les brevets,
normalement détenus par les fabricants de médicaments de marque, conferent 3 I'entreprise

le monopole d'un produit donné pendant toute la durée effective du brevet. En contrepartie,
I'entreprise qui détient le brevet doit rendre publique sa découverte. Cette position d’exclusivité
du marché s’accompagne de prix et de bénéfices plus élevés pour compenser le colt de I'élabo-
ration du médicament lui-méme et le cofit des recherches qui n’ont pas abouti. Bien qu'il y ait
concurrence entre les producteurs de médicaments de marque, celle-ci prend surtout 1a forme
d’une course 2 qui sera le premier 2 mettre sur le marché un tout nouveau produit spectaculaire,
et d’activités de commercialisation visant 4 diffuser des renseignements sur les effets thérapeu-
tiques des produits. Ce comportement compétitif n'entraine pas de baisses notables des prix

2 12 consommation. Le cofit de la recherche menant 4 de nouveaux médicaments représente
un obstacle pour les entreprises désireuses de se lancer dans |'innovation.

Entre 1969 et 1993, le marché des médicaments était plus concurrentiel au Canada que dans
bon nombre d’autres pays, di au régime d’octroi de licences obligatoires. L abolition de ce
régime, dans le cadre de I'harmonisation des droits de propriété intellectuelle en vertu de I’ALENA
et des accords de I'OMC, a diminug les possibilités de poursuivre cette concurrence au sein des
fabricants de produits génériques sur le marché canadien. En contrepartie, le CEPMB a requ des
pouVoi‘rs_ accrus pour réglementer le prix de lancement des produits (en plus de limiter les
hausses de prix des médicaments brevetés qui sont déja sur le marché). '

Quant au secteur de la fabrication de médicaments génériques, la concurrence s’établit égalemen_t
sur la capacité d’étre le premier 2 lancer sur le marché un produit bon marché remplagant un
produit de marque. Tout indique que le ratio entre le prix des produits génériques et le prix des
produits de marque est beaucoup plus élevé au Canada qu'aux Etats-Unis. On peut toutefois
s'interroger quant 2 I'importance des répercussions de cet écart sur la compétitivité du marché’
canadien des médicaments génériques. Le prix des produits de marque est beaucoup plus bas
au Canada qu'aux Etats-Unis, ce qui réduit la marge de rabais des entreprises canadiennes de
produits génériques en regard des entreprises américaines, tout en leur assurant des profits.

Les brevets protégent
les découvertes,
maintiennent les
bénéfices et générent
des fonds qui pourront
éventuellemenf servir

ala R-D.

Lharmonisation des
marchés met fin a
I'octroi de licences

obligatoires.
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Fabrication, commerce et R-D au sein des multinationales

Traditionnellement, les multinationales ont tendance 2 situer leurs activités de R-D et 2 accorder-
leurs mandats d’exclusivité de production dans leur propre marché intérieur, laissant leurs
filiales, y compris les filiales canadiennes, desservir des marchés plus petits et secondaires et se
charger des fonctions de formulation finale, d'emballage et de commercialisation. Les filiales
importent habituellement le produit fini et les intrants de produits chimiques fins de leur
société mére. Ce modele de fonctionnement entraine un excédent commercial, dans le domaine
des produits pharmaceutiques, pour les pays ol les grandes multinationales ont leur siége
social et un déficit commercial pour les pays ol se trouvent les filiales. En 1993, par exemple,
le ratio exportation/importation des Etats-Unis se situait 2 1,34 et était encore plus élevé dans
bon nombre de pays d’Europe. Le Canada par contre, représentant un marché secondaire,

Les activités des multi-

. accuse un net déficit commercial (le ratio exportation/importation du Canada étant de 0,24).
nationales au Canada -

ortent surtout sur la " . , < , P L
P Les filiales canadiennes disposent encore néanmoins de possibilités réduites pour se livrer 2 des

production et la activités 2 valeur ajoutée (voir la figure 7). Les filiales se lancent rarement dans I'innovation et

commercialisation, la création de produits nouveaux. Lélaboration des procédés s'effectue Ia plupart du temps 2 la
mais trés peu sur société mere, dans le marché d’origine. Les activités des filiales se concentrent sur la formula-
I'innovation. tion du produit, I'emballage et le remplissage, la commercialisation et la distribution.

Figure 7. Activités choisies des multinationales, axées sur les opérations
de leurs filiales canadiennes, 1996
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Source : Groupe-conseil Coopers & Lybrand, « Best Practices Benchmarking
Study of the Manufacturing Function in the Canadian
Pharmaceutical Industry », Toronto, 1996.



En termes d’emplacement, le Canada représente un handicap, aux yeux des multinationales,
pour la fabrication et la commercialisation des médicaments avancés et différenciés. Les

~ désavantages mentionnés 2 cet égard englobent les caractéristiques inférieures des produits,

le manque de précision dans le détail, I’absence d’appui aux ventes et le contrdle relativement
médiocre de la durée de conservation. Parmi les autres problémes associés au contexte canadien,
mentionnons également la difficulté de maintenir une qualité constante et la forte p'roport_ion
des frais généraux. Etant donné la rationalisation de I'industrie a I'échelle mondiale et le fait
que les filiales canadiennes doivent concurrencer leurs contreparties pour obtenir le droit de
produire, il se peut que les écarts repérés constituent la raison pour laquelle les filiales cana-
diennes se voient accorder si rarement |'exclusivité mondiale d’un produit. L'environnement
commercial (réglementation, prix de vente au Canada, acces aux marchés) est également percu
comme moins favorable que dans certains autres pays, notamment les Etats-Unis.

Malgré tout, les entreprises canadiennes sont reconnues pour leur fabrication flexible, 2 petite
échelle et nécessitant de courts délais de production. Cest précisément pour cette raison, et
pour ['avantage que conferent des cofits de construction et d’exploitation inférieuts 2 ceux
des Etats-Unis, que des multinationales comme Merck, Glaxo, Astra et Novartis ont confié
I'exclusivité de certains produits 2 des fabricants canadiens.

- L'exportation ne fait pas partie des orientations majeures des filiales canadiennes, ce qui explique
leur absence traditionnelle dans I'octroi de droits d’exclusivité mondiale ou régionale sur des
produits. De fait, 2 I'heure actuelle, moins de 10 p. 100 des produits finis sont destinés aux
marchés étrangers. Les produits chimiques fins qui servent a la fabrication des médicaments
sont importés 2 75 p. 100 et proviennent souvent d’usines exploitées par la méme société mere.
Si les entreprises de médicaments de marque ne fabriquent pas de produits chimiques fins dans
le marché canadien, c’est en raison de la conception selon laquelle il est possible de maximiser
Je rendement financier grace 2 I'importation. En outre, environ 30 p. 100 des produits finis
vendus au Canada sont importés de la s0ciété mére ou d’autres filiales.

Les entreprises novatrices doivent 'pouvoir compter sur 'arrivée incessante de produits nouveaux
sur le marché pour maintenir la croissance de leurs revenus et conserver leur part de marché.
Toutefois, 1a découverte et la mise au point d'un médicament nouveau cotitent de plus en plus
cher (voir la figure 8). Cette montée des cofits affecte également a la hausse les ratios R-D/ventes
dans la plupart des pays, y compris le Canada. Les entreprises ont réagi en procédant notamment
a des fusions avec d’autres sociétés afin de se donner les moyens financiers de poursuivre des
recherches 4 I’échelle voulue. On porte aussi davantage intérét 2 la découverte de nouveaux
produits pharmaceutiques de source biotechnologique. Le Canada a connu d’excellents résultats

Les filiales canadiennes
détiennent péu de
mahdats d'exclusivité
mondiale pour la
production a grande

échelle. ..

.. . mais excellent dans

la fabrication a petite

"échelle.

Seulement 10 p. 100
des prodauits finis sont
exportés, tandis que
75 p. 100 des princi-
paux factéurs de pro-

duction sont importés.

Les rapp’ort5 de R-D aux
ventes augmentent au
Canada et dans

d'autres pays. .'
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Le coit des
découvertes de
médicaments nouveaux

monte en fleche.

Les fabricants cana-
diens de médicaments
génériques se
concentrent sur la

production.

dans ce domaine, auprés d’'un nombre considérable d’entreprises biopharmaceutiques
intéressées 4 découvrir de nouveaux médicaments qui soient admissibles 2 [a protection
prolongée actuellement offerte par les brevets.

Figure 8. Codt de la mise au point de nouveaux médicaments
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Source : Groupe-conseil Coopers & Lybrand, « Assessment of Current Competitiveness of
Canadian R&D in the Pharmaceutical Industry », Toronto, 1996.

Fabrication, commerce et R-D dans les entreprises de produits génériques

Les entreprises canadiennes de produits génériques se sont lancées dans toute la gamme des
activités de fabrication 2 valeur ajoutée (voir la figure 9). Ces entreprises s’engagent, dans une
mesure, en recherche fondamentale. Le centre premier de leurs activités en amont se situe
cependant dans 1a création de produits novateurs, qui consiste surtout a confectionner des copies
génériques de médicaments de marque dont le brevet a expiré ou qui sont assujettis 2 ['octroi de
licences obligatoires. La mise au point de procédés et de produits, ainsi que la formulation des
produits en vrac, 2 I'aide de technologies concurrentielles, font partie intégrante des activités
des entreprises productrices de médicaments génériques. La commercialisation y prend égale-
ment une importance moindre que dans les entreprises de produits de marque, étant donné que
les fabricants de produits génériques suivent une stratégie fondée sur le bas prix.



Figure 9. Activités choisies des compagnies génériques, axées sur
les opérations de leurs usines canadiennes, 1996
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Source : Groupe-conseil Coopers & Lybrand, « Best Practices Benchmarking
Study of the Manufacturing Function in the Canadian
Pharmaceutical Industry », Toronto, 1996.

La concurrence limitée au sein du segment de marché des produits génériques est due 2 1a Plusieurs entreprises
présence de deux entreprises dominantes, de propriété canadienne. Il n’en reste pas moins que ont acquis des créneaux
15 2 20 compagnies environ exercent leurs activités uniquement dans le marché générique de marché, ce qui

canadien, méme si 20 autres fabriquent ou vendent certains produits génériques en sus de leurs
autres lignes de produits (médicaments en vente libre, marque de détaillant, nom commercial).

diminue la concurrence

entre compagnies.

Aux yeux des compagnies de médicaments génériques, le Canada présente un handicap modéré Les fabricants de
au niveau de I'emplacement. Celles-ci soulignent aussi la présence de lacunes importantes meédicaments

relatives 2 P'environnement commercial (exigences réglementaires, prix de vente), aux frais génériques doivent
généraux et A I'accés au marché mondial. Elles considérent néanmoins que la fiabilit€ de 1a

. . ) tenir compte de
livraison et la gestion des chaines d’approvisionnement constituent un avantage pour celles

. 1ss DT différents facteurs
qui désirent s’établir au Canada.

influant sur la
En matiére de réglementation, les sociétés canadiennes sont autorisées 2 effectuer les premiers compétitivité.
travaux relatifs aux médicaments brevetés (c.-2-d. la fabrication a des fins ’homologation et
I'entreposage des produits) avant I'expiration d’un brevet. Par contre, on ne peut accorder un avis
de conformité 2 une entreprise de médicaments génériques avant que les brevets pertinents ne

soient expires.



Les produits fih_is sont
exportés a 40 p. 100,
tandis que 80 p. 100

des principaux facteurs
de production sont

importés.

Lindustrie est peu

polluante . ..

.. . mais I'élimination
des médicaments non
utilisés est source de

préoccupation.

La LCPE est a l'affiit des
substances toxiques
pouvant polluer

I'environnement.

Les principales entreprises de médicaments génériques exportent prés de 40 p. 100 de leurs
produits finis, et importent environ 17 p. 100 des produits vendus au Canada. Plus de 80 p. 100
des intrants de produits chimiques fins sont importés parce que I'offre intérieure est insuffisante.
La valeur des exportations de médicaments génériques correspond en gros 2 celle des
importations, étant donné que les produits finis exportés ont un prix unitaire plus élevé

que celui des produits chimiques fins importés.

Développement durable

Au chapitre de la propreté et du respect de I'environnement, I'industrie jouit d’une bonne
réputation. La seule source substantielle de pollution.qu’on lui attribue vient des solvants
(utilisés dans I'enrobage des pilules) rejetés dans I'atmosphere par certaines grandes usines

de fabrication. Il faudrait également réduire les emballageé, bien que I'industrie estime que les
exigences réglementaires en matiére de renseignements détaillés au public sur les médicaments
vendus limitent leur possibilité de s’engager dans cette voie.

C’est 2 Santé Canada qu'il incombe de s'assurer que |'utilisation des médicaments thérapeutiques
offerts sur le marché canadien ne comporte aucun risque. Cependant, 1a problématique de
I'élimination des médicaments non utilisés aprés leur mise en marché prend de plus en plus
d’importance. En Colombie-Britannique, les autorités ont fait valoir I'idée que les entreprises
pharmaceutiques ont une part de responsabilité dans I'élimination sécuritaire des médicaments
non utilisés. Au Québec, le gouvernement est sur le point de présenter un code d’éthique 2 cet égard.

La Loi canadienne sur la protection de I'environnement, en vigueur depuis juin 1988,
représente un autre facteur d’'importance dans le débat sur le développement durable de
Vindustrie. La Loi régit la fabrication et I'importation de produits biotechnologiques non
touchés par la Loi canadienne sur la santé (p. ex., les substances non biotiques). La liste
intérieure des substances sert 2 déterminer si une substance particulidre est nouvelle au Canada.
Si tel est le cas, cette substance est considérée comme potentiellement dangereuse et peut

faire I'objet d’une notification. I faut alors procéder 2 son évaluation avant de la fabriquer

ou de I'importer afin de s’assurer de ne pas affecter I’environnement canadien d’une
substance « toxique ».

Parmi les sujets de préoccupation dans ce domaine, mentionnons le cofit qu'entrainent les
reglements pour les entreprises et le niveau de compatibilité entre les réglements canadiens

et ceux des autres pays. Une réglementation canadienne plus restrictive que celle des autres
pays pourrait étre percue comme un désavantage concurrentiel au chapitre des cofits pour les
entreprises pharmaceutiques, mais comme un avantage en regard de |'acceptation des consom-
mateurs et, enfin, de I'application des meilleures techniques sur le plan environnemental.



Cadre de politique publique

Les politiques publiques jouent un réle important dans |'établissement du cadre de développement
industriel et parfois, dans I'influence directe qu’elles peuvent exercer sur la prise de décision au
sein du secteur privé. La présente section traite de toutes ces influences, ce qui permet de mieux
étudier I'ensemble des répercussions des politiques publiques sur les processus de prise de décision
au sein des entreprises.

Politiques influencant le marché

Le financement public des soins de santé par |'entremise de plans de remboursement fait en

sorte que la situation financiére des gouvernements a une forte influence sur la croissance de

I'ensemble du marché. Le niveau de remboursement peut faire, par exemple, I'objet de certains
ajustements; de méme, I'inclusion ou I’exclusion d’un médicament donné des formulaires

provinciaux ou d’autres listes de remboursement peut grandement modifier le marché de

ce médicament.

Le gouvernement fédéral controle et surveille le prix des médicaments brevetés. Cette pratique -

contribue au maintien des niveaux de dépenses liées aux médicaments, mais en méme temps,
elle limite les revenus et les profits des entreprises qui, en réaction, pourront juger moins inté-
ressant d'investir de nouveaux capitaux dans le marché canadien. Ainsi, une étude récente du
CEPMB indique que, en 1994, le prix des médicaments brevetés les plus vendus était 47 p. 100
plus élevé aux Etats-Unis qu'au Canada, mais qu’il était inférieur au prix canadien en Italie,
en France, en Suéde et au Royaume-Uni. En ce qui a trait aux médicaments génériques, le prix
de remboursement permis dans les formulaires provinciaux n’a pas bougé depuis un certain
nombre d’années.

Politiques influencant les facteurs de rendement

Le Canada offre un contexte fiscal concurrentiel en regard des ressources financieres (voir
le tableau 6). Les encouragements fiscaux de plusieurs provinces canadiennes 2 I'endroit des
grandes entreprises pharmaceutiques y rendent le cofit des investissements de R-D aprés impdt
moins onéreux que dans la plupart des autres pays, 2 I'exception toutefois de I'Allemagne.

Le remboursement
des médicaments est
régi par les formulaires

provinciaux . . .

.. . mais les prix des
médicaments brevetés
sont réglementés par le

gouvernement fédéral.

Le Canada est un
endroit attrayant pour
la R-D en raison des
encouragements fiscaux

qui y sont prévus,



Si les recettes découlent des investissements en R-D effectués dans une méme région, il faut
prendre en considération I'impdt sur le revenu des entreprises concernées (voir les chiffres entre
parentheses). Dans cette perspective, le pouvoir d’attrait d’une installation au Canada est bien
plus marqué. A cet égard, toutes les provinces canadiennes |'emportent sur I'Allemagne et le
Japon. La Californie demeure leur concurrent le plus proche.

Tableau 6. Coit aprés impot de chaque dollar investi en R-D3 1995

Grandes entreprises Petites entreprises
(en dollars)
Allemagne _ 0,456 0,456
- (105D (1,051
Manitoba® . 0,439 0,452
0,717 (0,585)
Nouvelle-Ecosse® 0,446 0,479
0,717) (0.583)
Nouveau-Brunswick" 0,462 0,482
(0,755) (0,616)
Québec 0,493 0,407
0,714) (0,502)
Japon 0,501 0,579
(1,014) (0,935)
Ontario 0,507 0,455
(0,784) (0,586)
Californie 0,527 0,527
(0,893) (0,893)
Italie 0,492 0,192
) (1,051) (0,410)
linois* 0,544 0,544
(0,902) (0,902)
Caroline du Nord 0,558 0,558
(0,932) (0,932)
Michigan® 0,607 0,607
(0,934) (0,934)
France 0,616 0,616
. (0,923) 0,923)
Royaume-Uni 0,670 0,670
(1,00) (1,00)
2 Le nombre entre parenthéses représente les recettes avant impat requises pour couvrir les dépenses de
R-D lorsque ces recettes proviennent des mémes régions.
b Données de 1994, .
Source: Jacek Warda, Canadian R&D Tax Treatment, An International Comparison (Ottawa : le Conference
Board du Canada, 1994), Rapport 125-94 (pour les données de 1994); Jacek Warda, Members’
Briefing — R&D Tax Incentives in OECD Countries: How Canada Compares, Rapport 190-97
(pour les données de 1995).




Malgré cela, les entreprises font état de certaines difficultés en regard de I'obtention de crédits
d'impot au Canada en faveur de la R-D, tout particuliérement lorsque les dépenses sont
engagées pour fins d’essais cliniques (p. ex., en pharmaco-épidémiologie).

Le gouvernement favorise les ressources intellectuelles en accordant des subventions aux
établissements médicaux et aux chercheurs, et en appuyant les Réseaux de centres d’excellence.
Ainsi, les écoles de médecine ont dépensé, en 19941995, 835 millions de dollars en recherches
biomédicales et en recherches sur les soins de santé. Quelque 33 p. 100 du financement accordé
provenait du gouvernement fédéral (2 raison de 26 p. 100 en provenance du CRM et le reste, de
Santé Canada et du CRSNG), 16,4 p. 100, des gouvernements provinciaux et pres de 4,6 p. 100,
des universités mémes. L'industrie y 2 contribué 129,6 millions de dollars, ce qui représente
15,5 p. 100 du financement global pour 1994-1995. La part du financement de I'industrie s’est
accrue (elle était de 8,3 p. 100 en 1989-1990) au fur et 2 mesure que le financement public
diminuait.

La Fondation canadienne pour I'innovation verse des subventions destinées 2 la modernisation,
a I'acquisition ou 2 la mise sur pied de I'infrastructure sous-jacente 2 la R-D, et ce, dans les
établissements postsecondaires, les hopitaux de recherche et certains autres organismes sans
but lucratif.

Selon les compagnies pharmaceutiques, !'industrie ne souffre d’aucune lacune flagrante au
niveau des compétences. De fait, il n’existe aucun programme gouvernemental de développement

des ressources humaines qui réponde aux besoins particuliers de I'industrie pharmaceutique.

Politiques influencant les industries connexes et de soutien

La réglementation environnementale s'applique aux endroits oll sont situés les produits
chimiques toxiques, surtout ceux 2 proximité des centres habités. Elle peut exercer une
influence sur les décisions des entreprises quant 2 I'emplacement de leurs usines de produits
chimiques fins au Canada. Aux yeux de nombreux fabricants, le Canada représente, de par ses
lois sur |’environnement, un endroit moins attrayant que d’autres pays. Cette situation cons-
titue I'un des facteurs responsables du haut volume d’importations des produits chimiques
utilisés dans la fabrication des médicaments. '

Politiques influencant la stratégie, la structure et la rivalité des entreprises

La durée d’exclusivité des brevets constitue un facteur important des stratégies des entreprises.
On considre que les brevets des produits pharmaceutiques sont plus souvent essentiels 2 la
découverte que dans d’autres industries. Toutes choses étant égales par ailleurs (p. ex., les délais

Le Canada offre un
bassin remarquable
de ressources

cognitives . . .

... et un bon bassin de
compétences et de

ressources humaines.

Les brevets a longue
échéance font monter

les bénéfices.
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d’homologation des médicaments), une période étendue de protection brevetée se traduit
par une plus longue périodé d’exclusivité de la commercialisation d’'un médicament. Par
conséquent, cette durée est un facteur important de la rentabilité d’exploitation dans un
pays donné (voir la figure 10).

Figure 10. Cycle de vie d’'un nouveau médicament

Brevet de 20 ans

|
<« Octroi du brevet
Profits
Dépenses en R-D
Etapes initiales Homologation | Mise en marché aprés obtention
de mise au point de l'avis de conformité

Le projet de loi C-91 Au Canada, la protection de la propriété intellectuelle observe les obligations internationales

a renforcé les mesures que le pays a contractées. Le Canada a aboli son systéme de licence obligatoire des brevets de

législatives brotég eant médicaments lors de I'entrée en vigueur de la Loi de 1992 modifiant la Loi sur les brevets

(communément appelée projet de loi C-91). Les modifications ont également renforcé ' autorité

les médicaments, , R
du CEPMB et établi des exceptions 2 la contrefagon de brevets aux fins d’homologation

conformément

et d’emmagasinage.
aux traités . . .
... et aprévu des En méme temps, les autorités ont élaboré les réglements suivants pour encadrer les exceptions aux
réglements visant a fins d’emmagasinage et pour empécher les parties de contrevenir aux brevets en se prévalant de
empécher les abus. ces exceptions.

o Le Réglement sur la production et I'emmagasinage de médicaments brevetés permet aux
entreprises d’emmagasiner leur produit pour une période de six mois avant I'expiration
du brevet.

o Le Reglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) empéche Santé Canada
de délivrer une approbation de sécurité et d’efficacité (un avis de conformité) touchant un
médicament de production générique avant I'échéance des brevets pertinents (cette dispo-
sition s'est avérée litigieuse dans la pratique, de sorte qué les fabricants de médicaments
génériques et brevetés se sont souvent poursuivis en justice).




Du point de vue des sociétés multinationales, il faudrait examiner la question de la protection
des brevets au Canada 2 1a lumiére du contexte international. Compte tenu de |'augmentation
des cofits de la R-D, la rentabilité de ces entreprises 2 I'échelle mondiale découle du degré de
protection qu'il est possible d’obtenir dans tous les marchés ol elles vendent leurs produits. Dans
leurs stratégies d’investissement 2 |'échelle mondiale, ces entreprises voient d'un mauvais ceil
les pays dont la durée de protection de brevets se situe sous la moyenne des autres pays. Méme
si dans le passé, les filiales des sociétés multinationales ont trouvé le marché canadien rentable,
elles estiment nécessaire d’accroitre la protection des brevets au Canada afin de Iapparier 2 celle
en vigueur aux Etats-Unis, en Europe et au Japon, ol la prolongation des brevets est permise
(pour compenser la longue durée de mise au point et les délais d’homologation que leur font
subir Jes autorités réglementaires). '

Les fabricants de médicaments génériques sont d'avis contraire. Ils soutiennent que le marché
canadien est de petite envergure en comparaison des autres marchés importants et que, par
conséquent, il ne représente pas une part substantielle des profits des sociétés multinationales.
Les entreprises de produits génériques cherchent 2 faire raccourcir la période de brevet, ce qui
leur permettrait de pénétrer le marché plus tot et d’augmenter leurs liquidités en offrant sur

le marché canadien et 2 I'étranger des médicaments 2 prix moins élevé. Elles estiment avoir
besoin de plus grandes liquidités pour devenir innovatrices. '

Quand il s'agit de produits biopharmaceutiques, les membres de I’Association canadienne de
I'industrie de la biotechnologie sont du méme avis que les intervenants des multinationales au
sujet de la protection des brevets. Ils estiment qu'une bonne protection des brevets s’est avérée

un élément essentiel de la croissance de I'industrie biopharmaceutique et le demeure. Cependant,
un petit nombre d’entreprises biopharmaceutiques, tout particuliérement des partenaires ou des
filiales de fabricants de produits génériques, sont davantage de I'avis des entreprises de produits
génériques. Par ailleurs, tous les intervenants s'inquiétent de voir le Bureau canadien des brevets
prendre plus de temps pour étudier les demandes. Au Canada comme dans d’autres pays, ces
retards tiennent 2 ce que le nombre de demandes augmente plus vite que le nombre d’agents
préposés 2 leur examen. |

Avant qu'un médicament puisse étre mis en vente, il faut obtenir une approbation de sécurité
de la part de Santé Canada. Un processus d’approbation rapide prolongerait d’autant la période
au cours de laquelle les entreprises pourraient commercialiser leur produit et en tirer des
profits, avant que de nouveaux médicaments ou des copies n’apparaissent sur le marché et
n’entament leur part de marché. Par conséquent, le délai d’ approbation est un facteur impor-
tant pour déterminer la rentabilité d’ exploitation dans les marchés intérieurs. Les délais

Les multinationales
comptent sur la
protection des brevets
pour accumuler des
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Limposition de

frais d’approbation
et de normes de
rendement pourrait
accélérer le processus

d’homologation.

d’homologation peuvent aussi influer sur I'attrait que représente T'exportation de ces médicaments
en dehors du Canada, étant donné I'impossibilité de fabriquer un médicament aux fins d’expor-
tation tant qu'il n’a pas regu une approbation de commercialisation sur le marché intérieur.
Selon les données récentes de Santé Canada, les délais actuels d’examen de nouveaux produits
chimiques diminuent, puisqu'ils sont passés de 710 jours en 1995 2 531 jours en 1996. Les
délais dépassent méme I’ objectif de 1996, qui était de 540 jours. Ils sont donc comparables aux
délais d’examens totaux au Royaume-Uni, qui sont de 547 jours, et 2 ceux d’Australie, qui sont
de 507 jours. Le Canada reste néanmoins loin derriére les Etats-Unis, puisque les données les
plus récentes publiées pour ce pays indiquent des délais actuels moyens de 483 jours.

Santé Canada travaille 2 instaurer un programme de recouvrement du codit d’homologation
des médicaments auprés des requérants. Le paiement de ces droits par les entreprises sera lié 2

- I"accroissement de efficacité du processus d’approbation de Santé Canada. Aux Etats-Unis,

1a FDA impose déja de tels frais, mais affecte les fonds ainsi récoltés 2 |'accroissement de ses
ressources dédiées au processus d’homologation.
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d’assurance-médicaments de rembourser sans limite les dépenses croissantes des médicaments.
A long terme, 2 mesure que les positions financigres des gouvernements du Canada s'assainiront
et que le vieillissement de la population augmentera la demande de médicaments, le taux de
croissance du marché devrait se redresser. A ’heure actuelle, les maladies chroniques qui
affectent les personnes agées devraient entrainer une augmentation des ventes de médicaments
dans bon nombre de domaines thérapeutiques, notamment la maladie d’Alzheimer, I’ostéoporose,
le cancer et les maladies cardiovasculaires.

Les conditions excellentes dont le marché des produits génériques a joui ces derniéres années
commencent 2 s’affaiblir. Les médicaments génériques ont augmenté leur part de valeur (passant
de 9 p. 100 en 1986 4 17,4 p. 100 en 1996), 2 cause de certains médicaments extrémement
populaires dont le brevet est expiré, de I'octroi obligatoire de licences et du recours accru aux
formulaires par les provinces. On s'attend 4 ce que la croissance du secteur des produits génériques
au cours des 10 prochaines années soit plus modérée, environ 4,5 p. 100 par an, mais on prévoit
une certaine augmentation de la part du marché des médicaments d’ordonnance. A plus long
terme, 1"accroissement du marché des produits génériques deviendra probablement plus élevé,
en raison du vieillissement de la population.

Les perspectives de croissance du marché des médicaments en vente libre sont relativement fortes,
Alors que les ventes de ces produits n’ont augmenté que de 5,1 p. 100 par an de 1986 2 1995,
elles augmenteront probablement de 6,8 p. 100 par an pendant les 10 prochaines années, en
raison de I'accroissement des revenus personnels et de la préférence des consommateurs pour
les médicaments en vente libre plutdt que pour les médicaments d’ordonnance (notamment

a cause de la popularité croissante des soins de santé 3 domicile). Certains médicaments
d’ordonnance fort populaires seront bient6t en vente libre au Canada.

En ce qui a trait aux produits biopharmaceutiques, le marché a connu une croissance élevée
au début des années 1990 (10 p. 100 par an), pour ensuite baisser 2 la moitié de ce taux en
1994. On peut entrevoir une croissance future relativement lente suite aux pressions exercées
pour diminuer le prix des produits existants et au faible taux de découverte et d’approbation
de produits nouveaux.

Les perspectives de croissance des marchés extérieurs qui intéressent les entreprises canadiennes
sont inégales. Le marché américain devrait croitre plus lentement tandis que les nouveaux
marchés que représentent |'Asie, I'Amérique latine et I'Europe de I’Est devraient connaitre

une croissance rapide du taux de consommation des médicaments.




Beaucoup d’entreprises au sein de I'industrie canadienne sont intéressées 2 pénétrer le vaste
marché américain, en dépit de sa maturité relative et de ses perspectives modérées de croissance.
Les fabricants de médicaments brevetés s’intéressent au marché américain comme source de
croissance des exportations, au détriment relatif des autres marchés, parce que I'absence de
lois sur les brevets dans des pays commela Chine, le Brésil et I'Inde contribuent 2 les éloigner
de ces marchés. A mesure que les pays en développerent s’orienteront vers la mise en place de
lois de protection des brevets, ils deviendront plus attrayants en tant que nouveaux marchés
d’investissement pour les fabricants de médicaments brevetés. D'ici 12, le taux d’augmentation
annuelle des ventes devrait se cantonner entre 0 et 5 p. 100, du moins pour la période comprise
entre 1995 et 2000. A cette prévision de faible croissance s’ajoute le risque d’une régression
découlant des efforts actuels de rationalisation des entreprises, ce qui pourrait restreindre la
capacité d’approvisionnement des filiales canadiennes des grandes sociétés multinationales.
En régle générale, les activités d’exportation des filiales canadiennes de sociétés multinationales
dépendent largement des politiques de leur société mere en matiere de mandats de production
exclusifs régionaux ou mondiaux.

Les fabricants canadiens de médicaments génériques ont des intéréts 2 1’exportation beaucoup
plus diversifiés que ceux des fabricants de médicaments brevetés. Les premiers montrent un
intérét considérable pour les marchés de I'’Amérique latine, de I'Europe de I'Est et de I'Asie de
I'Est, en plus du marché américain. Ils espérent enregistrer un taux de croissance annuelle de
10 2 15 p. 100 au cours des cing prochaines années, surtout du fait que les brevets d'un certain
nombre de médicaments trés populaires aux £tats-Unis viennent 2 échéance. Selon les entreprises
de produits génériques, les perspectives d’exportation seraient encore meilleures il existait
dans la législation canadienne une disposition d’exception leur permettant d’exporter des
médicaments qui ne sont plus brevetés dans leur marché cible, méme s’ils demeurent sous brevet
au Canada. Les fabricants de produits génériques estiment aussi que 1'arrivée de médicaments
bon marché en provenance de pays comme I’Inde et la Chine augmente la concurrence dans leur
segment de marché. Un certain nombre de pays en développement encouragent aussi les entrées
d'investissements directs en provenance de I'étranger comune solution de rechange 2 I'importation
de médicaments génériques et d’autres produits. Si le taux de croissance des exportations se
réalise, I'accent mis sur les exportations pourrait s'accroitre de fagon substantielle.

Les fabricants de médicaments en vente libre ont aussi des visées d’exportation variées, le marché
de I'Asie de I'Est les intéressant méme davantage que celui des Etats-Unis. Ils trouvent aussi

les marchés de I'Amérique latine et de I'Europe de I'Est attrayants. Compte tenu du fait que
sept multinationales recueillent les trois quarts des recettes d’exportation imputables aux
médicaments en vente libre, I'affectation de mandats exclusifs de production régionaux
constitue un facteur important des perspectives de croissance des exportations. A court terme,
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d’autres marchés

a mesure que I'on

y mettra en place des

lois sur les brevets.

Les fabricants de
médicaments géné-
riques s’intéressent
aux possibilités offertes
par les marchés en
pleine croissance, mais
doivent faire face a la
concurrence des pro-
ducteurs de médi-

caments bon marché.

Les fabricants de
médicaments en vente
libre s’intéressent
davantage a I'Asie de
I'Est, a FAmérique
latine et & l_'fEti_r_Ope de

I'Est qu’aui Etats-Unis.

53



54

Toutes les entreprises
sont en faveur de
I’'harmonisation

des procédures
d’homologation

entre les pays.

Les crédits d'impot
et le régime fiscal
contribuent a attirer

la R-D au Canada.

Lindustrie doit tenir
compte de différents

facteurs influant sur

.....

on prévoit que la croissance annuelle des exportations de médicaments en vente libre sera de
I'ordre de 10 2 11 p. 100; les analgésiques, les préparations contre la toux et le rhume et les
vitamines présentent le potentiel de ventes le plus élevé.

L'un des principaux problémes relatifs 2 I'augmentation des exportations touche les barriéres
non tarifaires, notamment I'obligation d’obtenir I’homologation des produits dans les marchés
étrangers (y compris les Etats-Unis). Il en découle que toutes les entreprises se montrent forte-
ment intéressées 2 une meilleure harmonisation des procédures d’homologation entre les pays.
Méme si, dans la plupart des cas, les tarifs ne présentent aucun probléme majeur, certains
fabricants doivent cependant faire face 2 des barrieres tarifaires dans les marchés de I'Inde

et de I'Europe de I'Est.

IE®] Forces de Vindustrie

Lindustrie canadienne compte sur un certain nombre de points forts. En matiére de fabrication,
le cofit de la construction et de I'exploitation de nouvelles installations est relativement faible,
la main-d’ceuvre est concurrentielle et la technologie qu’utilisent les entreprises de produits
génériques et certaines multinationales correspond 4 la pratique en vigueur dans le monde. En
ce qui concerne la R-D, I'industrie peut puiser dans un éventail étendu de ressources, notamment
des chercheurs hautement qualifiés dans le domaine de la santé, une excellente infrastructure
(composée des universités, des institutions de recherche, du Conseil national de recherches du
Canada et des Réseaux de centres d’excellence), un éventail important de recherches sous con-
trat et d'essais cliniques, ainsi que des programmes spéciaux de financement (crédit d’impét
accordé aux activités de recherche scientifique et de développement expérimental, Conseil de
recherches médicales du Canada). De plus, le régime fiscal du Canada est trés concurrentiel en
matiére d’encouragements 2 la R-D.

Enjeux de la compétitivité

Les entreprises doivent constamment changer leur stratégie pour s'adapter aux changements
du marché. Comme 'indique le tableau 7, ce processus peut parfois favoriser le développement
industriel au Canada, mais aussi aller 2 'encontre des intéréts canadiens.



Tableau 7. Résumé de l'évaluation de la compétitlvité

Fabrication R-D
Positif Négatif Positif Négatif
Situation du e croissance o ralentissementde e masse critique o ralentissement de
marché des marchés 1a croissance des dans des la croissance des
d’exportation marchés intérieurs  domaines marchés intérieurs
vieillissement de médicaments particuliers (p.ex.,  de médicaments
de la population brevetés et cardiovasculaire) brevetés
hausse de la génériques o efforts de R-D
demande de e prix relativement parfois affaiblis
produits en faible des médi- par leur trop grand
vente libre caments brevetés étalement
par rapport 2
ceux des ftats-Unis
o accés fragmenté
aux marchés
Facteurs de colits avantageux  ® économies o mesures fiscales o faiblesse des liens
rendement (p. ex., main d'échelle possibles avantageuses entre les efforts
d’ceuvre, installations  dans les grands e systéme de publics et privés
et exploitation) marchés santé complet enR-D
rentabilité e réseaux de R-D
o chercheurs
médicaux
chevronnés
Industries capacité o pénurie d'appro- e entreprises bio-
connexes et biotechnologique visionnement pharmaceutiques
de soutien croissante en produits dynamiques
chimiques fins o techniques
d'information
sur la santé
Stratégie, ¢ marché intérieur o marché intérieur
structure et favorisé favorisé
rivalité des o lenteur des o lenteur des
entreprises processus processus
d’homologation _d’homologation
e Dbarriéres 2 o absence de
I’exportation prolongation
des brevets de

médicaments
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Les multinationales au Canada

Les décisions de rationalisation, 2 1'échelle mondiale, se prennent en fonction des besoins des
entreprises qui cherchent 2 accroitre les ressources financiéres qu’elles peuvent affecter aux
activités de R-D et au soutien de leurs réseaux mondiaux de commercialisation. Les multina-
tionales sont aux prises avec un affaiblissement de la croissance des marchés, ce qui rend le marché
des médicaments d’ordonnance moins attrayant qu’auparavant. Les problémes qui affectent le
marché intérieur des médicaments d’ordonnance incluent le resserrement des conditions de
remboursement que présentent les régimes provinciaux et privés d’assurance-médicaments, la
préférence grandissante des consommateurs pour les médicaments en vente libre et les inquié-
tudes croissantes du public quant 2 la consommation élevée de médicaments. Les multinationales
s'inquietent aussi d'une possibilité de dégradation du climat des affaires, ce qui pourrait influencer
leurs décisions quant aux nouveaux investissements.

Les multinationales cherchent 2 améliorer leur capacité financiére pour pouvoir, entres autres,
accroftre I'efficacité de leurs processus de fabrication. Au Canada, de nombreuses installations
sont vétustes, et leur capacité de production est faible. Les multinationales doivent faire le
meilleur choix économique : soit rehausser la capacité d’approvisionnement au Canada, soit
combler une plus grande partie des besoins du marché par le biais d'importations.

Au cours des cing prochaines années, les observateurs s’attendent 2 une diminution du nombre
des installations de fabrication au Canada alors méme qu’augmentera la taille des usines, de
fagon toutefois moins prononcée qu’entre 1990 et 1995 (voir la figure 12). De pair avec cette
perspective, la croissance des investissements de capital de 1995-1996 2 2000-2001 devrait
s’avérer bien moindre que celle des cing années antérieures. La croissance de la gamme des
produits offerts pourrait également diminuer par rapport aux cinq années précédentes.

Le volume des expéditions devrait augmenter plus rapidement qu’au cours des cinq dernitres
années, en dépit d'un ralentissement prévu de la demande. Cela laisse supposer que les fabri-
cants de médicaments brevetés s’intéresseront davantage aux marchés d’exportation que par le
passé pour stimuler leur croissance. La productivité devrait augmenter de fagon substantielle,
compte tenu du fait que la croissance des expéditions devrait dépasser celle des emplois.









Les deux principales entreprises (Apotex et Novopharm) visent, 4 long terme, 2 devenir plus
innovatrices grace 2 leurs investissements dans le domaine de la biotechnologie et de la R-D,
en vue de découvrir de nouveaux médicaments.

Les produits biopharmaceutiques

Prés de la moitié des 200 entreprises de biotechnologie installées au Canada sont engagées dans
le domaine des soins de santé. Elles développent des produits biopharmaceutiques, des instruments
diagnostiques et des vaccins. L'industrie biotechnologique attribue sa croissance récente aux
modifications apportées 2 la Loi de 1992 modifiant la Loi sur les brevets (projet de loi C-91).
La plupart des entreprises biopharmaceutiques en sont encore au stade de 12 R-D. Elles comptent
souvent sur des alliances avec de grandes entreprises pour investir au niveau des étapes plus
avancées de mise au point des médicaments, de I’homologation et de 1a commercialisation

des produits. Ces alliances modifieront certainement [’organisation du secteur pharmaceutique
canadien, jusqu’a maintenant divisé en deux clans bien définis, les fabricants de médicaments
génériques d’une part et ceux de médicaments brevetés d’autre part, étant donné que ces deux
groupes s'intéressent 2 la recherche biopharmaceutique.

EXA Perspectives

L'industrie pharmaceutique contribue 2 la croissance des emplois et des revenus au sein de
I'économie canadienne. Au cours de la derniére décennie, elle a dépassé I'ensemble du secteur
de la fabrication selon les paramétres de 1'emploi, des revenus, de I'investissement, des exporta-
tions et de ]a R-D. Peut-on escompter un rendement similaire de I’ensemble des activités de
I'industrie de la fabrication au cours des cing 2 dix prochaines années?

La croissance du marché intérieur dans le secteur des produits pharmaceutiques a dépassé de
quelque 20 p. 100 celui de 'ensemble de la fabrication au cours des dix derniéres années, et
a stimulé la croissance de I'industrie tout entiére tout en renforgant son rendement. Il faudra
donc que, face 2 la croissance modérée du marché intérieur des produits pharmaceutiques,
Pindustrie pharmaceutique augmente rapidement ses exportations 2 I’avenir, pour dépasser le
rendement manufacturier dans les domaines des expéditions et de la création d’emplois.

Les perspectives de croissance des exportations pharmaceutiques semblent réalistes. Ainsi, selon
un récent sondage sur les produits pharmaceutiques, 17 entreprises ont indiqué leur intention
de revaloriser ou d’augmenter leur capacité de production au Canada ou avoir déja entamé le
processus. Dix d’entre elles prévoient que les installations nouvelles ou remises 2 neuf
affecteront de fagon considérable 1a valeur de leurs ventes 2 I'exportation (sept de ces
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dix entreprises sont des multinationales). Plusieurs répondants ont indiqué que, pour atteindre
un seuil d’efficacité des cofits, ces installations devraient servir 2 la fois le marché intérieur et
le marché extérieur.

L'industrie pharmaceutique canadienne a rehaussé ses dépenses de R-D beaucoup plus rapide-
ment que ne |'a fait I'ensemble du secteur de la fabrication. Le Canada est bien connu comme
emplacement de choix des essais cliniques, une forme de R-D susceptible d’accuser une forte
croissance 2 1'avenir. Méme si la valeur de la R-D clinique ne repose pas essentiellement sur des
liens avec 1a R-D fondamentale, rien n’empéche de poursuivre la possibilité de synergies 2 cet
égard. Le lancement de travaux mieux ciblés et synergiques, dans le domaine de la recherche
fondamentale comme dans celui de la recherche appliquée, tant dans le secteur public que dans
le secteur privé, pourrait contribuer de fagén substantielle au bien-€tre et au développement
économique au Canada.

Idéalement, les projets d’avenir devraient englober la perspective d'un accroissement notable
des exportations et une plus grande part canadienne des dépenses internationales de R-D,
notamment :

« un secteur biopharmaceutique innovateur dans la conception et la mise au point de
nouveaux médicaments destinés au marché mondial;

« une capacité de recherche sous contrat dynamique et en croissance relativement 2 la tenue
d’essais cliniques et 2 I'élaboration de nouvelles entités chimiques;

o des centres d’excellences rattachés aux sociétés multinationales, dotés de mandats mondiaux
de R-D spécialisée, de commercialisation et de gestion de produits, disposant d’installations
de fabrication efficaces et souples 2 I'intention de créneaux du marché;

« une capacité grandissante de production et de commercialisation de médicaments génériques,
soutenue par un réseau de filiales ou de partenaires sur les marchés des pays industrialisés,
dotée de stratégies dynamiques dans les nouveaux marchés, et s'articulant notamment
autour d’activités novatrices accrues, surtout dans le domaine biopharmaceutique;

o une part accrue des activités, au sein des fabricants spécialisés de produits en vente libre,
sur les marchés mondiaux de la consommation.

Parmi les facteurs clés de succes en ce qui 4 trait 2 la stimulation des exportations et 2
I'intensification des activités de R-D, il faut noter :

e un accent accru mis sur I'excellence dans ['utilisation des médicaments, y compris un plus
grand recours des secteurs privé et public aux données pharmacoéconomiques, et la mise
en application de systtmes d'information sur la santé 2 grande échelle;



un renforcement des « grappes d’excellence » canadiennes (p. ex., dans les domaines
cardiovasculaire, respiratoire, génétique, neuroscientifique et radiopharmaceutique) afin
d’accroitre la capacité de recherche et d’améliorer les rapports entre les entreprises du
secteur privé et les communautés médicales et publiques de la R-D;

un meilleur accés aux marchés américain, européen, japonais et autres (p. ex., par 'entre-
mise d’accords de reconnaissance mutuelle) afin d’accroitre le rendement 2 1’exportation
des entreprises canadiennes;

un cadre législatif (c.-a d., par suite de 1’achévement de I’examen parlementaire des
modifications de 1992 de 1a Loi sur les brevets), qui met fin aux incertitudes dans la prise
de décision au sein des entreprises;

I’établissement d’un milieu d’affaires concurrentiel en matiére de R-D (p. ex., crédits
d'impdt, financement par le CRMC, infrastructure) et I’augmentation des recettes afin de
financer les programmes de R-D et de commercialisation mondiale;

la réduction des délais d’homologation des nouveaux médicaments afin daccroftre la
position concurrentielle du Canada dans son effort pour attirer au pays I'octroi de mandats
exclusifs mondiaux et régionaux de production;

la possibilité, pour les petites entreprises pharmaceutiques et biopharmaceutiques, de forger
des alliances et d’accéder plus facilement au capital de risque.

IEZXJ Conclusion

L'industrie pharmaceutique canadienne :

a égalé ou méme dépassé son homologue américain au cours des derniéres années,

comme en font foi les indicateurs habituels de rendement industriel;
est rentable et investit de facon dynamique dans la R-D;
élabore et utilise des techniques de pointe;

met au point et commercialise des produits répondant 2 une forte demande
des consommateurs.

Un secteur présentant de telles caractéristiques devrait connaitre une bonne croissance dans les

années 2 venir.

Cependant, certains facteurs particuliers au secteur pharmaceutique soulévent des inquiétudes, Certaines inquiétudes
notamment les limites imposées sur la demande et les prix des produits, la surcapacité mondiale, subsister;tf.;i e

ainsi que les modes de prise de décision des entreprises, qui peuvent affecter I'industrie




création d’emplois et
de croissance sont

L I N D U
Les perspectives de
_importantes.
|

62

pharmaceutique canadienne (y compris 'incidence de leurs décisions sur la concentration
de R-D et de fabrication au pays) au moment oil celles-ci font face 2 la nécessité de se
restructurer 2 I'échelle mondiale.

En dépit du nombre d’enjeux, I'industrie pharmaceutique constitue un élément important de
stimulation des emplois et de croissance économique au Canada, tout en continuant d'assumer
un role clé dans le maintien et I'amélioration du bien-étre des Canadiens.

Pour obtenir un complément d’information au sujet des questions abordées dans le présent
document, s'adresser 2 :

Claude-Andrée Ouimet

Direction générale des industries de la santé
Industrie Canada

235, rue Queen

Ottawa (Ontario) K1A OH5

Téléphone : (613) 957-4413
Télécopieur : (613) 952-4209
Courrier électronique : ouimet.claudeandree@ic.gc.ca



Annexe A
GLOSSAIRE

ATC : Systéme de classification Anatomique Thérapeutique Chimique qui distingue les produits
médicamenteux selon leur site d’action et leurs caractéristiques thérapeutiques ou chi-
miques. Ce systéme est utilisé pour la sélection de médicaments de comparaison aux
fins de 1’examen des prix. _

Avis de conformité (AC): Avis donné par la Direction générale de la protection de la santé de
Santé Canada en vertu de I'article C.08.004 du Réglement sur les aliments et drogues.
Cet avis confirme que le médicament respecte les normes prescrites par Santé Canada
pour usage humain et vétérinaire et que sa vente est autorisée sur le marché canadien.

Brevet : Instrument émis par le Commissaire des brevets sous forme de lettres patentes conférant
a I'inventeur un monopole pour une période limitée. Le brevet donne 2 son titulaire le
droit exclusif de fabriquer, de vendre ou d’exploiter I'invention faisant I’objet du brevet
pendant toute la durée de celui-ci.

Formulaire : Un recueil des médicaments d’ordonnance dont le remboursement maximum
est approuvé en vertu d'un régime public ou privé d'assurance-médicaments, établi en
fonction de I'efficacité des formules par rapport 2 leur cofit; les formulaires relévent des
autorités provinciales.

Ingrédient actif : Substance chimique responsable de Ieffet pharmacologique d'un produit
médicamenteux.

Licence obligatoire : Licence émise par le Commissaire des brevets, qui permet 2 son titulaire
d’importer, de fabriquer, d"utiliser ou de vendre une invention brevetée relative 2 un
médicament. Cette licence est accordée en vertu de I'article 39(4) de la Loi sur les
brevets tepris dans le paragraphe 11(1) de la Lo? de 1992 modifiant la Loi sur les
brevels. Le montant des redevances que le titulaire de la licence doit verser au titulaire
du brevet est déterminé par le Commissaire des brevets, qui établit les conditions des
licences en vertu de I'article 39(5) de la Lo7 sur les brevets. A I'exception des licences
obligatoires attribuées avant le 20 décembre 1991, qui demeurent en vigueur en vertu
de l'article 11(1) de la Loi sur les brevets, les licences attribuées apres cette date n’ont
plus aucune valeur.

Licence volontaire : Entente contractuelle entre le titulaire du brevet et le détenteur de la
licence en vertu de laquelle ce dernier peut exploiter une invention brevetée ou
exercer ses droits en relation avec le brevet moyennant une compensation monétaire

(p. ex., tedevances sous forme de pourcentage de la valeur des ventes effectuées par le
détenteur de la licence).

Numéro d’identification de drogue : Numéro d'identification que la Direction générale
de la protection de la santé de Santé Canada attribue 2 chaque produit médicamenteux
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vendu sous ou sans ordonnance et commercialisé en vertu du Réglement sur les aliments
et drogues. Le DIN est assigné en tenant compte des éléments suivants : le fabricant du
produit, I'ingrédient actif ou les ingrédients actifs, 1a concentration de I'ingrédient actif,
1a forme posologique, le nom du produit et son mode d’administration.

Produit breveté : Une formulation particuliére d’'un médicament, protégée par un brevet.

Produit générique: Produit médicamenteux contenant le méme ingrédient actif, la méme
concentration et la méme forme posologique qu’un produit de marque.

Produit médicamenteux : Une présentation particuliére d’'un médicament, telle que la
forme posologique et 12 concentration de I'ingrédient actif.

Projet de loi C-22 : La Loi de 1987 modifiant la Loi sur les breveis, qui prévoit I'exclu-
sivité de la commercialisation des médicaments brevetés pour une période allant de
7 210 ans, et institue le Conseil d’éxamen du prix des médicaments brevetés.

Projet de loi C-91 : La Loi de 1992 modifiant la Loi sur les brevets, qui élimine ’homo-
logation obligatoire des produits pharmaceutiques, augmente les pouvoirs du Conseil
d’examen du prix des médicaments brevetés, apporte des exceptions 2 la contrefagon
de brevet pour I'approbation et I'entreposage réglementaires, et approuve le
Réglement sur les médicaments brevetés (Avis de conformité).

Recherche-développement (R-D) : Recherche fondamentale ou appliquée visant 2 créer
de nouveaux matériaux, dispositifs, produits ou procédés ou 2 améliorer ceux qui
existent (par exemple les procédés de fabrication). Depuis le 1 décembre 1987, le
CEPMB utilise la définition de la Loi de I'impdt sur le revenu.

R-D appliquée : Travaux qui contribuent 2 faire avancer la connaissance scientifique et
qui sont entrepris avec une application pratique en vue. Ils peuvent viser 2 créer de
nouveaux produits ou procédés, 2 améliorer ceux qui existent déja a I'aide de procédés
de fabrication ou, encore, d’études précliniques ou cliniques.

R-D fondamentale : Travaux q.ui contribuent 2 faire avancer la connaissance scientifique et
qui sont entrepris sans une application pratique en vue. . _

R-D clinique : Evaluation des effets d’un nouveau médicament sur les humains. Cette éva-
luation comporte trois phases successives, commengant par des tests limités d’innocuité
chez les humains en santé, suivis de tests plus poussés portant sur I'innocuité et I'efficacité
chez les sujets atteints de la maladie pour laquelle le médicament a été mis au point.

R-D externe : Des travaux de recherche exécutés par des sources, telles que les universités,
les hopitaux et les organismes de recherche contractuelle, pour le compte de I'entreprise
commanditaire.

R-D interne : Des travaux de recherche exécutés par |’entreprise commanditaire.

Systeme de soins de santé gérés : Un modeéle de prestation des soins de santé oli 'on
s'efforce d’améliorer I'évolution de I'état de santé des patients, 2 des cofits thérapeutiques
réduits, habituellement en limitant le recours aux services de soins de santé.



Al!nexe B
METHODOLOGIE

Les travaux d'un groupe consultatif de I'industrie formé 2 I'hiver 1995-1996 et constitué de
représentants de 1'industrie ont grandement contribé 2 la préparation de cette Vue d'ensemble
ef perspectives de 'industrie pharmaceutique. Les membres de ce groupe ont contribué a
rassembler les données de base nécessaires 2 la compréhension de I'industrie, en plus de
commenter I’analyse et les conclusions qui en ont résulté. Voici les membres de ce groupe :

o Terry McCool, vice-président, Corporate Affairs, Eli Lilly, représentant de I’Association
canadienne de V'industrie du médicament et des détenteurs de brevets de médicaments;

o Jim Keon, de I’Association canadienne des fabricants de produits pharmaceutiques,
représentant les fabricants de médicaments génériques;

o Pierre Morin, du Groupement provincial de I'industrie du médicament, représentant des -
sociétés pharmaceutiques établies au Québec;

o David Skinner, de I'Association canadienne des fabricants de médicaments non-ordonnanceés,
représentant les fabricants de médicaments en vente libre.

David Hove, directeur et gestionnaire de la Direction générale des industries de la santé d’'Industrie
Canada a siégé 2 la présidence du comité et supervisé les travaux de I'équipe des auteurs de ce
rapport. Tout en exprimant une reconnaissance particuliére aux représentants de I'industrie pour
leur contribution, il faut souligner que la Direction générale des industries de la santé assume
Pentiere responsabilité des conclusions du rapport ainsi que de toute erreur ou omission.

La majeure partie de I’analyse qui a servi 2 la rédaction de Vie d’ensemble et perspectives

de I'industrie pharmaceutique se fonde sur des données fournies par Statistique Canada.

Les auteurs ont également puisé des renseignements dans IMS Canada. Les comparaisons
périodiques des valeurs monétaires entre le Canada et les Etats-Unis relévent du prix paritaire,
publié par I'Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE), plutét que
du taux de change actuel. :

De plus, 1a Direction générale des industries de Ia santé d’ Industrie Canada a cornmandé, ;
avec I'accord du groupe consultatif de I'industrie, six études d’experts-conseils du secteur
privé afin de réunir la documentation nécessaire et d’encourager la participation de I'industrie. :
Les auteurs ont également consulté les associations de I'industrie quant au choix des experts-
conseils en question.



66

Toutes terminées en 1996, ces études d’experts doivent étre considérées comme la base
d’importantes sections de ce document. Voici une liste des consultants et des rapports sur
lesquels se fondent divers chapitres de ce document :

« Groupe-conseil Coopers & Lybrand, Toronto : « Assessment of Current Competitiveness of
Canadian R&D in the Pharmaceutical Industry »; « Best Practices Benchmarking Study of
the Manufacturing Function in the Canadian Pharmaceutical Industry »;

« Comparative Analysis of Pharmaceutical Manufacturing Development and Trade Balances
of Selected Countries in Europe ». (Utilisés dans la rédaction des sections 3.4, Stratégie,
structure el rivalité des entreprises et 4.3, Enjeux de la compétitivité.)

o Ference Weicker & Company, Vancouver « Export Opportunities for Canadian
Pharmaceuticals ». (Utilisés dans la rédaction de la sous-section Marchés d’exportation,

a la page 31 et en partie comme base de |a section 4.1, Apercu de la demande et de la
section 4.4, Perspectives.)

o WN. Palmer & Associates, Ottawa, « Demand Outlook for Pharmaceuticals in Canada ».
(Utilisé dans la rédaction de la sous-section Consommation intérieure, qui commence
2 1a page 30 et en partie comme base de la section 4.1, Apercu de la demande.)

o Price Waterhouse, Ottawa : « Human Resource Study of the Pharmaceutical Industry » (Utilisé
dans la rédaction de la sous-section Ressources humaines, qui commence 2 la page 36.

En mars 1996, Industrie Canada a organisé un symposium d’une journée et demie afin de .
permettre aux parties intéressées de prendre connaissance des conclusions préliminaires des
études et d’orienter les consultants quant aux modifications et aux travaux supplémentaires
souhaitables. Le symposium 2 attiré plus de 40 personnes représentant des entreprises, des
associations du secteur et des ministeres et organismes du gouvernement fédéral (Industrie
Canada, Santé Canada, le ministére des Affaires étrangeres et du Commerce international, le
ministére des Finances, Développement des ressources humaines Cana(ia, le Conseil d’examen
du prix des médicaments brevetés et le Conseil de recherches médicales du Canada).

En plus des études menées par les consultants du secteur privé, le Ministére a commandé

des analyses et des rapports qui ont permis de rassembler les divers renseignements disponibles
pour en dresser un portrait global et cohérent. Ce travail s'est effectué, sous contrat, sous
I’égide du Centre des conseils en gestion d'Industrie Canada (David Caldwell, premier expert-
conseil) et par I'équipe des produits pharmaceutiques de la Direction générale des industries
de la santé (Maryanne Murphy et Claude-Andrée Ouimet) d'Industrie Canada.




Annexe C

PRODUITS CONSOMMES ET INTRANTS DE
FABRICATION UTILISES DANS L'INDUSTRIE
PHARMACEUTIQUE CANADIENNE

Tableau C-1. Marché canadien des médicaments brevetés,
classification anatomique thérapeutique chimique, 1995

Médicaments brevetés
Part du Valeur Part du
total (en (en millions total (en

Principales classifications Nombre  poucentage) de dollars)  poucentage)
A Tube digestif et métabolisme 103 11,4 412 15,6
B Sang et organes sanguiformateurs 35 39 261 99
C -~ Appareil circulatoire 99 11,0 419 15,9
D  Dermatologie 35 39 76 29
G Appareil génito-urinaire et

hormones sexuelles 32 3,6 112 42
H  Thérapie hormonale systémique,

sauf les hormones sexuelles 22 24 ‘ 23 08
J  Médicaments anti-infectieux généraux

4 usage systémique 172 19,1 395 15,0
L Agents anticancéreux et

immunomodulateurs 58 6,4 134 51
M Systtme musculo-squelettique 44 49 101 38
N Systime nerveux 65 7,2 396 , 150
P Produits antiparasitaires 3 0,3 0 0.0
Q  Produits vétérinaires 115 12,8 86 34
R Systime respiratoire 59 6,6 170 6,4
S Organes sensoriels : 23 2,6 16 0,6
vV Divers 35 3.9 36 1,4

Totaux 900 100,0 2 637 100,0
Source : CEPMB, Huitiéme rapport annuel, décembre 1995.
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Tableau C-2. Intrants de production de l'industrie pharmaceutique
canadienne (en pourcentage de la production totale)

Produits et services - 1981 1986 1992

Sous-produits d’animaux pour

utilisation industrielle 0,84 1,09 0,00
Contenants et couvercles en plastique 0,70 1,20 0,93
Sacs de papier, boftes, sacs en plastique 1,40 1,28 1,21
Contenants de verre 1,89 0,70 0,59
Produits pharmaceutiques 17,62 16,01 17,43
Autres préparations chimiques industrielles 0,28 0,00 0,48
Composés organiques et inorganiques 0,77 0,00 1,75
Travaux spécialisés divers 0,77 1,09 0,57
Transport par camion 0,56 0,47 0,36
Marges de vente en gros 0,63 0,66 0,62
Autres services financiers et immobiliers 2,38 2,48 3,13
Services professionnels en gestion des affaires 1,89 1,55 1,34
Publicité et promotion 6,15 6,20 5,67
Autres intrants 20,62 16,34 13,10
Traitemnents et salaires 24,62 21,16 19,64
Revenu complémentaire de main-d’ceuvre 2,24 2,29 2,69
Autres excédents d'exploitation (bénéfices bruts) 16,64 2748 30,49

Source : Statistique Canada, Tableaux d’entrées-sorties, simulation spéciale, 1996.
q




Annexe D

DONNEES COMPLEMENTAIRES

SUR LA RECHERCHE-DEVELOPPEMENT
DANS L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE
CANADIENNE

Un certain nombre d’entreprises dont le siége social est aux Etats-Unis (p. ex., Eli Lilly, Bristol-
Myers Squibb, Pfizer) ont annoncé qu’elles avaient I'intention d’accroitre leiirs dépenses en
recherche au Canada. Ces annonces, mettant I'accent sur la recherche interne au Canada, laissent
croire que les alliances que forgent ces entreprises avec les universités et les hopitaux responsables
de R-D se concentrent davantage aux Etats-Unis. Des alliances existent cependant entre des
entreprises américaines et canadiennes sur le marché canadien (p. ex., Eli Lilly et Allelix).

Des entreprises dont le siége social est en Europe (p. ex., Astra, Hoechst Marion Roussel, Smith
Kline Beecham, Glaxo) ont également annoncé leur intention de vouloir investir de fagon
substantielle en R-D; certaines alliances sont déja formées avec des entreprises canadiennes

(p. ex., Glaxo et Biochem Pharma). A 'encontre des préférences des entreprises américaines, les
investissemnents directs 2 I'étranger des sociétés européennes s’effectuent aussi bien au niveau des
installations de recherche interne et que des alliances avec les universités et hopitaux canadiens.

Un exemple de la croissance des activités de R-D des fabricants de produits génériques est illustré
par I'implication d’Apotex dans le financement des recherches sur PADN recombinant auprés
des universités canadiennes et dans la recherche active de nouvelles molécules. Novopharm, de
son coté, s’intéresse a I'élaboration de traitements biotechnologiques du cancer, en concluant
notamment des accords de collaboration avec Hygeia et Genzyme.

Les capacités des filiales canadiennes en matiére de R-D interne et lés mandats de recherche
fondamentale sont traditionnellement limitées, bien qu’elles connaissent une période d’expan-
sion. Le nombre de nouvelles entités chimiques découvertes au Canada est restreint, notamment
a cause du volume de recherche encore insuffisant. D’aprés le CEPMB, la recherche fondamentale
menée au Canada n’atteint que 132 millions de dollars, somme partagée en petit montants, entre
un grand nombre de sociétés et de produits. Néanmoins, les stratégies particuliéres des entreprises
varient considérablement : certaines affichent des ratios de la R-D/aux ventes canadiens com-
parables 4 ceux de leurs siéges sociaux internationaux (au Canada, les définitions de la R-D
sont quelque peu plus rigoureuses, ce qui biaise le paramétre ratio de la R-D aux ventes dans
les comparaisons internationales) tandis que d’autres se situent considérablement au-dessous
de cette moyenne (voir le tableau D-1). De plus, la R-D qu’effectuent plusieurs entreprises
biopharmaceutiques n’est pas prise en considération par le CEPMB car ces entreprises ne
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fabriquent pas encore de produits. Selon Contact Canada, une société privée de recherche

statistique, 64 sociétés biopharmaceutiques (faisant ou non de la commercialisation) ont

dépensé 251 millions de dollars en 1995:

Tableau D-1. Ratios de la R-D par rapport aux ventes

Glaxo Wellcome (R-U.)> 15,0 15,1 0,1

Glaxo Wellcome Inc.

Sociétés meres R-D/ventes Change-  Filiales R-D/ventes Change-
américaines 1993 1995 ment canadiennes 1993 1995 ment
(en pourcentage) (en pourcentage)
Merck . 11,7 118 0,1 Merck-Frosst Canada Inc. 10,8 15,6 48
Bristol-Myers Bristol-Myers
Squibb 148 136  -1.2 Squibb Group 136 134 ~02
Johnson & Johnson 148 123 25 Johnson & Johnson 9.3 11,0 1,7
American Home Products n.d. 20.1 nd. Wyeth-Ayerst 167 164 03
Eli Lilly 15,0 16,5 1,5 Eli Lilly Canada Inc. 85 11,0 25
Pfizer 18,9 18,3 -0,6 Pfizer Canada 86 7,7 0,9
Abbott nd 20,4 nd Abbott Laboratories Limited 38 18 =20
Sociétés meres R-D/ventes Change-  Filiales R-D/ventes  Change-
européennes 1993 1995 ment canadiennes 1993 1995 ment
(en pourcentage) (en pourcentage)

Astra (Suéde) nd. 16,0 nd. Astra 9,6 10,1 0,5
Bayer (Allemagne) 13,9 20,9 70 Bayer Inc. 6,2 9.3 3,1
Hoechst Marion Hoechst Marion
Roussel (Allemagne) - 14,8 Roussel Canada Inc. - 15,3

Hoechst (Allemagne) 14,6 - Hoechst Roussel Canada 9.8 -

Marion Merrell Dow 14,0 - Marion Merrell

(Allemagne) Dow Canada 123 -
Novartis (Suisse)? - 20,9

CIBA-Geigy CIBA-Geigy

(Suisse) 15,5 - Canada Ltd. 8,7 79 08

Sandoz (Suisse) 16,2 - Sandoz Canada 16,1 121 40
Roche (Suisse) 2.6 nd. nd. Hoffman-La Roche Ltd. 242 163 -79

102 nd 136

n.d. = non disponible.

2 CIBA-Geigy (Suisse) et Sandoz (Suisse) ont fusionné en 1995 pour former Novartis, mais CIBA-Geigy Canada
Ltd. et Sandoz Canada fonctionnaient cette année-la comme entités distinctes.

b Glaxo a racheté Burroughs Wellcome Inc. en juillet 1995. Les chiffres de 1993 correspondent a ceux de Glaxo.

Source : Scrip Yearbook, vol. 1, 1994, p.54; Scrip Report, 1993, Pharmaceutical Company League Tables,
p.B6-95; CEPMB, Rapports annuels, 1994, p.37-42 et 1995, p.27-28.




L'importance des produits pharmaceutiques par rapport aux dépenses brutes en R-D offre une
autre mesure des activités de R-D. Ainsi, I'indice du Canada (9,2 p. 100) se compare bien 2
celui des Btats-Unis (10,5 p. 100), mais moins bien 2 celui d’autres pays du G-7, notamment la
France (12,2 p. 100), I'Italie (14,5 p. 100) et le Royaume-Uni (23,4 p. 100). Toutefois, les forts
pourcentages cités pour ces pays s’expliquent peut-€tre par la tendance 2 situer les activités de
R-D 2 proximité du siége social ou des principales iristallations de production pharmaceutique.

Merck, I'une des plus grosses sociétés américaines, se distingue par son engagement en matiére
de R-D au Canada. Sa filiale canadienne a augmenté de 4,8 p. 100 son ratio de la R-D aux ventes
entre 1993 et 1995. Ses efforts de R-D sont donc maintenant considérablement plus marqués
que ceux de sa société mére. Dans le cas de BMS, la filiale observe le méme ratio que sa société
meére, tandis que les filiales canadiennes de Johnson & Johnson et Eli Lilly ont augmenté leur
ratio de la R-D aux ventes. Ce dernier demeure néamoins relativement plus faible que celui de
leur société mére. Au titre des sociétés américaines dont les filiales canadiennes se sont dotées
de ratios R-D/ventes conisidérablement plus faibles que ceux de leurs sociétés mres améri-
caines, mentionnons Abbott et Pfizer. Cependant, Pfizer 2 annoncé la construction d’une
nouvelle installation de R-D au Canada.

En ce qui touche les entreprises européennes, Hoechst Marion Roussel semble favoriser des
activités de R-D au Canada alors que Bayer affiche un ratio de la R-D aux ventes bien plus
faible au Canada qu’a 1'échelle internationale.

Au Canada, la plupart des dépenses de R-D sont vouées aux essais cliniques. Les filiales cana-
diennes disposent d’un avantage concurrentiel marqué en R-D sur les essais cliniques, y compris
I'acces 2 une population semblable 2 celle des Etats-Unis, 3 des dossiers médicaux complets (les
examens annuels des patients sont financés par le gouvernement) et 2 la possibilité de faire appel
2 un personnel peu coliteux pour les essais cliniques, ce qui leur permet de coneurrencer de
facon dynamique les autres filiales dans I'obtention de mandats d’exclusivité. Pour étayer leurs
activités, les entreprises ont besoin d’un accés accru aux organismes de recherche sous contrat.
Les dépenses de R-D externe servent également 2 obtenir le concours de chercheurs particuliers
ou de compétences académiques particuliéres. De plus, les multinationales achétent souvent les
droits de fabrication et de commercialisation associés aux produits biopharmaceutiques mis au
point par les sociétés canadiennes, en échange d’un appui financier

Une étude récente effectuée par Statistique Canada pour le compte du CEPMB évalue la R-D
interne effectuée par des membres de 1'Association canadienne des fabricants de produits phar-.
maceutiques 2 66 millions de dollars en 1994 et la R-D externe, 2 41 millions, en grande partie
axée sur la copie de produits brevetés. (La R-D orientée sur la copie de produits se distingue de la

U
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R-D d'innovation. Par exemple, en ce qui concerne les fabricants de médicaments de marque
déposée, les investissements de R-D cités dans le présent document sont ceux que ces sociétés
rapportent au CEPMB comme étant admissibles au crédit d’impdt pour la recherche scientifique
et le développement expérimental. Le bulletin T4052 de Revenu Canada en définit 1a portée : « Le
soutien financier vise 2 encourager les entreprises [...] 4 élaborer des produits ou des processus
nouveaux ou améliorés et 3 la fine pointe de la technologie. » [traduction libre] La plupart des
activités concernant uniquement la copie de médicaments brevetés ne seraient pas admissibles.)

11 existe cependant, dans deux domaines, une capacité restreinte mais en croissance de R-D

‘innovatrice, souvent effectuée 2 I'externe : 1'élaboration d’anticorps monoclonaux servant

au diagnostic et au traitement du cancer, et la production d’agents chélateurs oraux pour
le traitement de la thalassémie. :



Annexe E

DYNAMIQUE DE L'EMPLOI ET DE
L'INVESTISSEMENT DANS L'INDUSTRIE
PHARMACEUTIQUE CANADIENNE

Emploi

Prés du tiers des emplois de I'industrie au Canada se trouvent dans les entreprises pharmaceutiques
américaines membres de 1a PhRMA. De 1992 2 la fin du premier semestre de 1995, le nombre
d’emplois chez les fabricants ayant répondu au sondage annuel de la PhRMA a baissé de 10 p. 100
(passant de 8 138 2 7 321) au Canada. Compte tenu du faible taux de réponse au sondage de la
PhRM4, il se peut que les données ne reflétent pas fidelement [a situation; néanmoins, les change-
ments dans les données correspondent aux fluctuations de I'emploi signalées par les entreprises
participantes. A titre d’exemple, Merck Frosst, 1a plus grosse société américaine sur le marché
canadien (selon le volume de ventes en 1995), a réduit ses effectifs entre 1991 et 1993, mais a
ensuite ouvert d’autres postes. (Chez Merck Frosst au Canada, I’emploi s’est accru de plus de

40 p. 100 depuis 1987).

Entre 1991 et 1995, 1a deuxiéme société américaine en importance établie au Canada,
Johnson & Johnson, a réduit ses effectifs de 40 p. 100 (de 1 671 2 900 employés), le taux le
plus élevé de cette réduction s'étant produit en 1995. Par contre, Eli Lilly Canada, la quatrieme
entreprise américaine en importance sur le marché canadien, a augmenté de 30,6 p. 100 le
nombre de ses emplois (de 450 2 588) au cours de la période 1992-1996. (Source : Financial
Post 500 et Canadian Business, 1992-1996, publication annuelle.) Etant donné que certaines
~ de ces sociétés ont des secteurs d’activité secondaires en plus de leur ligne de produits pharma-
ceutiques, les changements observés sur le plan des effectifs totaux n’ont pas nécessairement
tous touché le personnel des activités pharmaceutiques.

Tout en tenant compte de cette réserve, il faut remarquer que, d’apres les données, les entreprises
dont le siege social est situé en Europe ont elles aussi affiché un rendement inégal de I’emploi.
Glaxo Wellcome, la plus importante société européenne sur le marché canadien (2 la suite d'une
fusion en 1995) a réduit ses effectifs de 10,3 p. 100 entre 1992 et 1995 (de 1 500 2 1 300 employés).
Hoechst Marion Roussel Canada (également le produit d’une fusion) a réduit son personnel de
26,8 p. 100 entre 1992 et 1995, passant de 1 185 employés 2 867. Bayer a réduit ses effectifs de
9,4 p. 100 entre 1992 et 1995, passant ainsi de 2 599 2 2 354 employés. Astra, par contre, augmente
son personnel depuis quelques années.
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Les deux plus grands fabricants canadiens de médicaments génériques, Apotex et Novopharm,
ont affiché des gains d’emploi intéressants depuis le début des années 1990. Selon une étude de
Price Waterhouse (« Human Resource Study of the Pharmaceutical Industry », Ottawa, 1996),
les entreprises du secteur générique membres de I'’ACFPP avaient plus que doublé leur effectif
en cing 4ns et comptaient 3 630 employés en 1995. Ce rendement, conjugué 2 la croissance de
I’emploi dans certaines des petites entreprises de produits de marque (surtout dans le secteur de
Ia biotechnologie), chez les fabricants de produits génériques et dans les nouvelles entreprises sur
le marché, a compensé les pertes d’emplois des multinationales. [VAX, par exemple, une entreprise
américaine de médicaments génériques, se taille une place sur le marché canadien en achetant
I'usine montréalaise de Glaxo Wellcome, libérée par la décision de Glaxo de concentrer ses activités
a Mississauga, en Ontario. L arrivée de [VAX permettra 2 120 des 210 employés de I'ancienne usine
Glaxo de conserver leur emploi.

Investissement

Les entreprises américaines installées au Canada ont annoncé des investissements considérables
dans la construction d’usines (des installations de R-D pour Eli Lilly, une usine de fabrication
pour Merck Frosst et pour Wyeth-Ayerst). Les entreprises dont le siége social est en Europe, comme

- Astra et Glaxo, ont aussi investi récemment dans des installations de fabrication au Canada.

Lindustrie pharmaceutique a retardé sa restructuration jusqu’au début des années 1990, et
C’est alors qu’une vague de fusions s'est produite au sein des grandes entreprises pharmaceu-
tiques. A titre d’exemple, 1a décision de Glaxo Wellcome de concentrer ses activités 2 Mississauga
s’accompagne de la construction d’une nouvelle usine qui exportera 50 p. 100 de sa production.
La fusion de Pharmacia et de Upjohn entraine la construction d’un nouveau sigge social,
également 2 Mississauga.

La tendance croissante de la part canadienne des investissements par rapport 2 celle

des Etats-Unis refléte peut-étre les avantages offerts par le Canada sur le plan des cofits de
construction et dexploitation d’une nouvelle usine. Au moment ou les entreprises font de
nouveaux investissements, de vieilles usines peu efficaces ferment leurs portes (désinvestissement).
Searle, par exemple, est en train de vendre son usine de fabrication de Oakville 2 une société
américaine (Roberts), Hoffman-LaRoche ferme ses installations de production de Mississauga
et Novartis Pharma Canada met en vente son usine de Dorval, au Québec, en vue de regrouper
sa production 2 Whitby, en Ontario. Des cas semblables de désinvestissement se produisent
également aux Etats-Unis et dans d’autres pays.




Les entreprises de médicaments génériques augmentent leurs capacités de production afin de
suffire 2 leurs ventes en croissance rapide. Apotex, par exemple, a récemment construit une
usine 2 la fine pointe de la technologie au prix de 130 millions de dollars, 2 achevé la deuxidme
phase de Torpham au cofit de 15 millions et 4 entamé des travaux d’agrandissement de

10 millions dans sa grande usine de fermentation pharmaceutique industrielle. Genpharm
modernise ses capacités de production au coiit de 4 millions de dollars. Au cours des derniéres
années, Novopharm a agrandi les locaux de son siége social, a acheté Wampole Canada (un
fabricant de médicaments en vente libre) et a investi 54 millions de dollars dans une nouvelle
usine de fabrication en Caroline du Nord.

En ce qui concerne le secteur biopharmaceutique, on y a peu investi dans les installations
de production jusqu’a maintenant. A I'exception de Connaught Laboratories, les entreprises
canadiennes ne sont pas encore assez loin dans le cycle de mise au point et d’approbation
des produits.

75



L4
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Annexe G | :
EXAMEN DU PROJET DE LOI C-91

En février 1997, le Comité permanent de I'industrie 2 la Chambre des communes était
chargé de I'examen de la Loi de 1992 modifiant la Loi sur les brevets (projet de loi C-91),
conformément 2 I'article ci-dessous :

Article relatif a ’examen du projet de loi C-91

14(1) A l'expiration de la quatriéme année suivant la sanction de la présente loi, un comité,
de la Chambre des communes, du Sénat ou mixte, désigné ou constitué 2 cette fin se
saisit des dispositions de la Los sur les brevets édictées par la présente loi et procede
a |'examen détaillé de celles-ci et des conséquences de leur application.

14(2) Le comité dispose d’un an, ou du délai supérieur autorisé par la ou les chambres
I'ayant désigné ou constitué, pour s'en acquitter et présenter son rapport en I'assor-
tissant éventuellement de ses recommandations quant aux modifications 2 ses
dispositions qu'il juge souhaitables.

Le Comité a tenu des audiences aupres de plus de 150 témoins et a recu de nombreux
mémoires. Les témoignages peuvent étre consultés sur le site Web du Comité, 2 I'adresse
http://www.parl.gc.ca

En avril 1997, le Comité présentait son rapport. Intitulé Examen de l'article 14 de la Loi

de 1992 modifiant la Loi sur les breveis — Cinquiéme rapport du Comité permanent de
industrie, ce dernier contenait de nombreuses recommandations. Le rapport est disponible sur
le site Web ou par le truchement des Editions du gouvernement du Canada, Travaux publics et
Services gouvernementaux Canada, Ottawa, Ontario, K1A 0S9.

Le communiqué émis par le gouvernement 2 la suite de la publication du rapport du Comité
est joint 2 la présente annexe.
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COMMUNIQUE

LES MINISTRES SE REJOUISSENT DE L'INVITATION AU CHANGEMENT
DANS LE RAPPORT PARLEMENTAIRE SUR LA LOI SUR LES BREVETS

OTTAWA, le 25 avril 1997 — En réponse aux recommandations contenues dans le rapport
du Comité permanent de I'industrie portant sur son examen de la Loi de 1992 modifiant
la Loi sur les brevels, le ministre de |'Industrie, John Manley, et le ministre de la Santé,
David Dingwall, ont réaffirmé [a nécessité de protéger les droits de propriété intellectuelle,
d’augmenter les activités de recherche et de développement et de veiller 2 ce que le prix des
médicaments soit abordable.

Les ministres se sont réjouis du rapport du Comité. « Le rapport invite au changement
et propose une orientation positive pour améliorer la politique relative aux brevets des
médicaments », d’affirmer M. Manley.

« Le rapport du Comité refléte les préoccupations des Canadiens et des Canadiennes au
sujet du cofit des médicaments et de I'incidence de celui-ci sur le systéme de soins de santé,

~ a précisé M. Dingwall. Conformément aux vues du Comité et du Forum national sur la santg,

le gouvernement prend déja des mesures concrétes de concert avec les provinces et les territoires
afin d’explorer la possibilité d’un régime national d’assurance-médicaments. »

Les ministres conviennent avec le Comité de la nécessité de renforcer le Conseil d’examen du
prix des médicaments brevetés (CEPMB) et d’ceuvrer en étroite collaboration avec les provinces
et les territoires en vue de se pencher sur I'élargissement de son mandat pour comprendre Jes
médicaments non brevetés. Les ministres ont souligné que le gouvernement était disposé, si les
provinces le Jui demandaient, 2 apporter les modifications nécessaires pour conférer au CEPMB
le pouvoir d’exercer des contrles provinciaux sur les prix des médicaments non brevetés. Les
ministres ont également convenu d’ceuvrer avec le CEPMB afin d’examiner les mécanismes de
réglementation des prix des médicaments brevetés et d’améliorer la transparence du processus
d’examen des prix.

Les ministres s’entendent avec le Comité pour dire qu'il y aurait lieu, pour I'industrie pharma-
ceutique, d’augmenter considérablement les dépenses au titre de 1a recherche et du développe-
ment et invitent les entreprises de médicaments d'origine, de médicaments génériques et de
produits biopharmaceutiques 2 augmenter leurs dépenses en recherche et développement au
Canada pour les rendre comparables aux sommes investies 4 I’échelle internationale. Pour sa
part, le gouvernement fédéral a mis en place un cadre et des programmes qui favorisent et




appuient la recherche et le développement dans le secteur de la santé. Le cadre prévoit le
régime de propriété intellectuelle, de généreux stimulants sous forme de dégrévement d’impdt
et le soutien de I'infrastructure pour les sciences de la santé. Dans le dernier budget, le gouverne-
ment a également annoncé une vaste gamme d’investissements comme preuve de son engage-
ment vis-3-vis de la recherche et du développement. '

« En passant en revue 1a politique sur les brevets des médicaments, de dire M. Manley,

le Comité a conclu que le Canada doit maintenir la norme de 20 ans de protection conférée
aux brevets afin de se conformer 2 nos obligations relatives au commerce international. Nous
sommes d’accord avec lui et nous respecterons ces obligations », a-t-il ajouté.

Les ministres ont ajouté que la recommandation particuliére du Comité concernant le cadre de
réglementation prévu pour la politique sur les brevets des médicaments invitait au changement
afin de pouvoir aborder les préoccupations des intervenants pour atteindre I'équité et 'effica-
cité, et de réduire les litiges inutiles. Les Ministres ont fait remarquer qu’en abordant la nécessité
d’un changement, nous devons nous inspirer de la nécessité de réaliser un juste équilibre entre
la sanction efficace des droits de brevet et 1a garantie que les produits pharmaceutiques
génériques puissent étre mis sur le marché dés I'expiration des brevets. A cette fin, ils ont
appuyé la nécessité de consulter, 2 titre prioritaire, les intervenants clés au sujet des modifica-
tions a apporter au cadre réglementaire, ainsi que de la fagon de mettre celles-ci en ceuvre.

Les ministres ont remercié les membres du Comité permanent d'avoir examiné minutieusement
les questions relatives a 1a Loi sur les brevets et de leur avoir fourni de précieux conseils pour
I’avenir. Ils ont également remercié les Canadiens et les Canadiennes d’avoir fait part de leurs
observations.




