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MESSAGE DE
LA PRESIDENTE

On dit souvent que le CEPMB a été établi en tant que « pilier »

de la protection du consommateur du projet de loi C-22. Le projet
de loi était alors un sujet litigieux, et la crédibilité et I'efficacité du
CEPMB a titre d'organisme de réglementation etaient considérées
comme eléments essentiels pour assurer la viabilité a long terme
du compromis stratégique que le projet de loi incarnait. Toutefois,
. avec les prix des médicaments brevetés au Canada qui dépassent
ceux de nos pays de comparaison et de nos partenaires de 'OCDE,
le creux record de I'investissement dans la recherche et dévelop-
pement (R et D) pharmaceutique et les tiers payants publics et
privés gqui essaient de composer avec l'arrivée de médicaments
onéreux, l'efficacité du CEPMB a réaliser les objectifs stratégiques
du gouvernement est remise en question par plusieurs. Alors que
nous entreprenons la réforme et le renouvellement décrits dans
notre Plan stratégique 2075-2018, nous menons des consultations
sur les changements a apporter aux lignes directrices du CEPMB,
comme le prévoit le paragraphe 96(5) de la Lo/ sur les brevets,
afin d’atteindre plus facilement ces objectifs stratégiques. Nous
Nnous rejouissons a la perspective de travailler avec tous nos
intervenants tout au long du processus afin de réaliser notre
vision d’'un systeme pharmaceutique durable dans le cadre duqguel
les tiers payants obtiennent l'information dont ils ont besoin pour
faire de bons choix en matiere de remboursement et grace auquel
les Canadiens peuvent avoir les moyens de se payer les médicaments
brevetés dont ils ont besoin pour avoir une vie saine et productive.
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SOMMAIRE

Les changements récents et importants a I'environnement opérationnel
du Conseil d’'examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB)
entrainent la nécessité d’apporter les changements correspondants afin
de moderniser et de simplifier son cadre de réglementation. Comme
premiere étape dans ce processus, le CEPMB effectue des consultations
publigues pour obtenir les observations des intervenants et du grand
public au sujet de I'éventuelle réeforme de son Compendium des politiques,
des Lignes directrices et des procédures (les « Lignes directrices »).

Le processus de consultation publique est une invitation a toutes les
parties intéressées de repenser collectivement les Lignes directrices afin
de s'assurer gu’elles continuent d'offrir au CEPMB un moyen pertinent et
efficace pour protéger les consommateurs contre les prix excessifs dans
un marché pharmaceutique dynamique et évolutif.

Le présent document de discussion fournit un cadre pour les consultations
en cernant les aspects des Lignes directrices qui semblent étre
particulierement désuétes et en posant une série de questions formulées
de facon générale dont les réponses permettront d’éclairer la deuxieme
phase du processus de consultation lorsque des changements spécifiques
aux Lignes directrices seront proposés. Bien que le CEPMB soit déterminé
a réformer ses Lignes directrices, il n’a pas d’idees préconcues sur les
changements précis qui peuvent résulter de ce processus.

Les consultations sur le document de
discussion visent a servir de plate-forme
pour permettre aux intervenants et au
public dess’engager dans un dialogue
ouvert, franc et transparent pour echanger
des vues et des idees sur la nature et |a
portée de la réforme des Lignes directrices.

Toute rétroaction qui ne respecte pas ces
parametres sera transmise aux autorités
competentes pour examen.
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O
OBJET ¢ @

Le présent document a pour objet de mettre en ceuvre les
obligations du CEPMB en vertu du paragraphe 96(5) de la

Loi sur les brevets en consultant les intervenants et les membres
intéressés du public sur les changements qui pourraient étre
apportés aux politiques, aux lignes directrices, aux procedures
et a 'approche d’application de la réglementation du CEPMB.
Le titre du document, Modernisation des Lignes directrices du
CEPMB, refléte l'intention du CEPMB de jeter un regard neuf
sur la facon dont il protege les consommateurs contre le prix
excessivement élevé des meédicaments brevetés en se fondant
sur les facteurs énoncés a larticle 85 de la Lo/ sur les brevets.

Voici les objectifs du document :

- Susciter un débat éclairé sur les changements qui ont eu lieu
dans I'environnement opérationnel du CEPMB;

- Cerner les articles des Lignes directrices requérant
particulierement une réforme a la lumiére de ces changements;

- Encourager la participation du public afin d’'obtenir un large
éventail de points de vue sur l'orientation de la réforme des
Lignes directrices;

- Appuyer les efforts continus du CEPMB pour protéger
les consommateurs contre le prix excessivement élevé
des médicaments brevetés.

)
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INTRODUCTION

QUI SOMMES-NOUS?

Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB)
est un organisme indépendant qui détient des pouvoirs quasi
judiciaires. Il a été créé par le Parlement en vertu de la Lo/ sur
les brevets (la « Loi »). Méme s'il fait partie du portefeuille de

la Santé, le CEPMRB, en raison de ses responsabilités quasi
judiciaires, exerce son mandat en toute indépendance vis-a-vis
du ministre de la Santé (qui est néanmoins responsable de
l'application des dispositions de la Loi se rapportant au Conseil).
Le CEPMB fonctionne également d’une facon indépendante

de Santé Canada, qui vérifie 'innocuité et 'efficacité des médica-
ments; d’autres organismes du portefeuille de la Santé, comme
'Agence de la santé publique du Canada et les Instituts de
recherche en santé du Canada; et des régimes d’assurance-
médicaments des provinces, qui approuvent l'inscription des
médicaments sur leurs formulaires respectifs aux fins de
remboursement. Selon le cadre pangouvernemental, les activités
de programme du CEPMB cadrent avec les résultats de haut niveau
d’'un systéme de santé responsable, facile d’acces et durable.

A
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Le CEPMB a été créé en 1987 dans le cadre d’une
réorganisation majeure du régime de brevets sur les
médicaments du Canada qui visait a maintenir I’équi-
libre entre des objectifs de politiques susceptibles
d’étre en concurrence. D’une part, le gouvernement
a renforcé la protection que conférent les brevets
aux médicaments afin d’encourager davantage
d’investissement en R et D de la part de I'industrie
pharmaceutigue au Canada. D’autre part, le gouver-
nement a créé le CEPMB en vue d’atténuer pour

les Canadiens les répercussions financieres des
changements apportés a la Loi. Le CEPMB était
décrit comme le pilier de la protection des intéréts
des consommateurs du projet de loi C-22. Cette
description a été appuyée a de multiples occasions
par les tribunaux, y compris la Cour supréme du
Canada en 2011. Lobjectif énoncé du CEPMB était
de veiller a ce que les brevetés nabusent pas de
leurs droits de brevet nouvellement renforcés en
imposant aux consommateurs des prix « excessifs »
pendant la période de monopole de droit.

Au moment ou le projet de loi C-22 a été adopté, les
décideurs étaient d’avis que la protection conférée
par brevet et les prix étaient les facteurs clés de I'in-

vestissement de I'industrie pharmaceutique en R et D.

On a donc décidé d’offrir un niveau de protection et
de prix pour les médicaments comparable a celui
d’autres pays ayant une industrie pharmaceutique
forte parce qu’on croyait que le Canada aurait des
niveaux comparables de R et D. En échange des
changements apportés a la Loi, lesquels ont renforcé
la protection que conférent les brevets aux médica-
ments, Compagnies de recherche pharmaceutique
du Canada (récemment rebaptisé « Médicaments
novateurs Canada » ou MNC) s’est engagé a doubler
son niveau de R et D a 10 % des ventes'.

POURQUOI TENONS-NOUS
DES CONSULTATIONS?

Les répercussions de la politique au fil du temps
ont été a 'opposé de ce qui était prévu. Le prix des
médicaments brevetés au Canada a augmenté de
facon constante par rapport aux prix observés dans
les sept pays auxquels se compare le Canada en
vertu de sa réglementation (France, Allemagne,
Suéde, Suisse, Royaume-Uni et Etats-Unis - les sept
pays de comparaison du CEPMB) et se trouve main-
tenant au troisieme rang, n’étant devancé que par
I’Allemagne et les E.-U. Depuis 2000, les dépenses

en médicaments brevetés du Canada exprimées en
pourcentage du PIB ont connu une hausse de 184 %,
dépassant les sept pays de comparaison du CEPMB
au cours de cette période. Outre les sept pays de
comparaison du CEPMB, les prix en Australie, en
Autriche, en Espagne, en Finlande, aux Pays-Bas

et en Nouvelle-Zélande sont de 14 a 34 % inférieurs
a ceux du Canada. Si I’'on tient compte de tous

les médicaments prescrits et non seulement des
médicaments brevetés, les dépenses par habitant
au Canada et en tant que pourcentage du PIB sont
plus élevées que celles de la plupart des autres pays.

Tandis que les prix au Canada augmentent,
I'investissement en R et D diminue. Depuis 2003,
les membres de MNC n’ont pas respecté leur
engagement de 10 %, et le ratio actuel s’établit
a5 % des ventes. Il s’agit du ratio enregistré le plus
faible depuis 1988, quand le CPEMB a commencé a
faire rapport sur la R et D. Par opposition, le ratio
moyen de R et D des sept pays de comparaison du
CEPMB est constamment supérieur a 20 %.

Le prix élevé des médicaments brevetés et le creux
record de l'investissement en R et D remettent beaucoup
en question I'efficacité du CEPMB pour atteindre les
objectifs de la politique du gouvernement de 1987.
Ces préoccupations ont été exprimées a nouveau
récemment par le Groupe consultatif sur I'innovation
des soins de santé dans son rapport du 17 juillet 2015
intitulé Libre cours a Iinnovation : Soins de santé excel-
lents pour le Canada; qui conclut que le CEPMB doit
étre renforcé afin de mieux protéger les consomma-
teurs des prix élevés des médicaments brevetés. Ces
mémes préoccupations sont ce qui a incité le CEPMB
a entreprendre un processus de planification straté-
gique d’un an, qui permettra a 'organisation de
s’affirmer a nouveau en tant que garantie efficace
contre I'abus des prix excessifs des fabricants phar-
maceutiques et en tant que source précieuse de
renseignements sur le marché pour les décideurs

et les tiers payants. Pour atteindre le premier de ces
deux objectifs, il faudra apporter des changements
au cadre juridigue du CEPMB. Ces changements sont
en harmonie avec les efforts en cours des ministres
de la Santé fédéral, provinciaux et territoriaux consistant
a « réduire le prix des produits pharmaceutiques » tout
en « améliorant la capacité financiére, I'accessibilité et
I'utilisation appropriée des médicaments d’ordon-
nance? » et sont complémentaires a ces efforts.

1 Association canadienne de I'industrie du médicament. Lettre a I'honorable Michael H. Wilson, ministre de I'Industrie, des

Sciences et de la Technologie, en date du 10 juin 1993.

2 Consultez les déclarations des ministres fédéral, provinciaux et territoriaux a la suite de leur conférence qui s’est tenue
les 20 et 21 janvier & Vancouver, en Colombie-Britannique : https://news.gov.bc.ca/releases/2016HLTHOO04-000070.
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CE QUE NOUS FAISONS

A cette étape initiale des consultations, le CEPMB
souhaite obtenir des commentaires d’ordre général
sous la forme de réponses a une série de questions
définies en termes larges et portant sur des sujets
qui faconneront par la suite la deuxieme étape des
consultations, lorsque les intervenants seront invités
a se prononcer sur les modalités techniques des
changements a apporter aux Lignes directrices.
Tout au long du processus, les intervenants et les
membres du public qui souhaitent présenter leurs
points de vue sont priés d’examiner attentivement

PHASE ETAPES

le mandat de protection des consommateurs du
CEPMB, l'interprétation de la Cour supréme de

son objectif, les questions d’abordabilité, de
transparence des prix et d’écart de prix a I’échelle
internationale et nationale, les tendances en R et D,
le fardeau réglementaire et les pratiques exemplaires
a I’échelle internationale.

Le processus de consultation comportera trois phases
distinctes afin de veiller a ce que les intervenants et le
public aient amplement 'occasion d’exprimer leurs
préoccupations et leurs points de vue, conformé-
ment a la lettre et a I'esprit du paragraphe 96(5) de
la Loi.

ECHEANCIERS

PROPOSES

PHASE 1:
Consulter les intervenants
sur les enjeux

Publier le document de discussion
Rencontrer divers groupes d’intervenants au Canada

Obtenir des commentaires écrits des principales parties
intéressées et du public sur les questions figurant dans
le document de discussion

Recueillir et analyser tous les résultats de la phase 1
des consultations

Eté/automne 2016

PHASE 2:

Mobiliser les intervenants
et recueillir les commen-
taires des experts

Audience publique sur la politique - inviter les intervenants a
se présenter devant le Conseil et a faire des observations a
I'appui de leurs commentaires écrits

Automne 2016/
hiver 2017

PHASE 3 :
Présentation des
changements proposés

Publier les changements proposés aux Lignes directrices pour
recueillir des commentaires au moyen d’un processus de diffu-
sion d’avis offrant la possibilité de faire des commentaires

Printemps/été 2017

¢ Tenir un ou plusieurs forums multipartites sur des questions
précises et les modifications aux Lignes directrices proposées

Le CEPMB aimerait recevoir des commentaires du
plus grand nombre possible de gens et il organisera
une consultation nationale a laquelle sera convié un
large éventail d’intervenants, y compris :

industrie et les
associations
de l'industrie

les consommateurs
et les groupes
de patients

les gestionnaires des régimes
d’assurance-médicaments
publics et privés

les professionnels de
la santé et les
organismes connexes

les organismes d’évaluation
des technologies
de la santé

le milieu
universitaire

les partenaires
internationaux

les autres
ministeres fédéraux

les ministeres de la Santé fédéral,
provinciaux et territoriaux

DOCUMENT DE DISCUSSION JUIN 2016 7



L E CADRE DE
REGLEMENTATION
DU CEPMB

Le pouvoir juridique du CEPMB lui est conféré par la Lo/ sur les
brevets (la « Loi ») et le Reglement sur les médicaments brevetés

(le « Réglement »). Le Compendium des politiques, des Lignes
directrices et des procédures (les « Lignes directrices ») constituent
une orientation interprétative non contraignante et des directives du
Conseil aux brevetés et au personnel sur la facon de se conformer a

la Loi et au Réglement.
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LA LOI

La Loi dans son ensemble reléeve du ministre de
I’Industrie, a I'exception des articles 79 a 103 qui
portent sur le CEPMB et qui relevent du ministre de
la Santé. Ces articles de la Loi exigent que le CEPMB
prenne des mesures correctives, a la suite d’une
audience publique, s’il est conclu que le fabricant
d’un médicament breveté exige un prix trop élevé.
Le paragraphe 85(1) de la Loi stipule que pour
décider si le prix d’un médicament est excessif,

le Conseil doit tenir compte des facteurs suivants
(« facteurs de fixation du prix ») :

- le prix de vente du médicament sur un tel marché;

- le prix de vente de médicaments de la méme
catégorie thérapeutique sur un tel marché;

- le prix de vente du médicament et d’autres
médicaments de la méme catégorie thérapeu-
tique a I'étranger;

- les variations de I'indice des prix a la
consommation (« IPC »);

- tous les autres facteurs précisés par les
reglements d’application du présent paragraphe.

Le paragraphe 85(2) de la Loi stipule que si un panel
composé de membres du Conseil n’est pas en mesure
de déterminer si le prix de vente du médicament est
excessif aprés avoir examiné ces facteurs lors d’'une
audience, le Conseil peut tenir compte des colts de
réalisation et de mise en marché ainsi que d’autres
facteurs précisés par les reglements d’application du
paragraphe ou qu’il estime pertinents.

LE REGLEMENT

Le Reglement précise les renseignements et les
documents que les brevetés doivent fournir au
CEPMB afin que ce dernier puisse bien réaliser

son mandat de réglementation. Il comporte des
exigences relatives aux prix de tous les médicaments
brevetés vendus au Canada et aux prix dans les pays
étrangers ou ils sont également vendus. Le Réglement
précise également les pays que le Canada examine
pour comparer ses prix. Actuellement, ce sont les
sept pays de comparaison du CEPMB, qui, comme
il a été mentionné, ont été choisis en fonction de
leur niveau de R et D pharmaceutique.

Bien que l'article 85 de la Loi prévoie d’autres facteurs
de prix excessifs a prescrire dans le Réglement ou dont
les membres du Conseil doivent tenir compte dans un
contexte d’audience, aucune orientation n’a été donnée
a ce jour. En vertu de I'article 101 de la Loi, seul le
gouverneur en conseil a le pouvoir de créer et de
modifier le Réglement, sous réserve de la recom-
mandation du ministre de la Santé sur certaines
questions clés. Toutefois, le ministre ne peut faire
une telle recommandation gu’aprés avoir consulté
les ministres de la Santé provinciaux, des représen-
tants de I'industrie pharmaceutigue et d’autres
intervenants concernés.

LIGNES DIRECTRICES

L’article 85 de la Loi envisage une intervention
seulement lorsque le prix d’'un médicament breveté
est considéré comme « excessif », ce qui est
déterminé en fonction d’un ensemble de facteurs
exprimés en termes généraux. En raison du carac-
tére indéfini de I'’exercice envisagé par la Loi, bon
nombre des concepts administratifs fondamentaux
qui permettent la mise en application du mandat
de protection des consommateurs du CEPMB ont
été élaborés a partir des Lignes directrices, ce que
le Conseil est autorisé a faire en vertu du paragraphe
96(4) de la Loi, sous réserve d’'une consultation préa-
lable auprés des intervenants concernés.

DOCUMENT DE DISCUSSION JUIN 2016 9



Bien que les Lignes directrices, par définition, n’aient
pas force de loi, elles ont été jugées utiles par la
Cour fédérale pour le CEPMB et le public. Elles
peuvent légitimement influencer le raisonnement
du Conseil lors d’une audience sur le prix excessif3.

En vertu des Lignes directrices actuelles du CEPMB,
un prix plafond est assigné aux nouveaux médica-
ments brevetés en fonction du niveau d’avantages
thérapeutiques par rapport aux médicaments exis-
tants, selon ce qui a été déterminé par un comité
d’experts scientifiques. Selon les Lignes directrices,
une fois que le prix plafond de lancement est fixé
et que le médicament est lancé sur le marché, une
augmentation annuelle du prix conforme a I'lPC est
permise pourvu que cette augmentation ne mene
pas a ce que le prix canadien devienne plus élevé
que le prix du méme médicament dans les sept
pays de comparaison du CEPMB.

L'objectif des Lignes directrices est de veiller a ce
que les brevetés soient au courant des politiques et
des procédures normalement mises en application
lors des processus scientifiques et d’examen des prix
qui permettent au personnel de déterminer si un
prix semble excessif. Les Lignes directrices sont
importantes pour le fonctionnement quotidien du
CEPMB, car:

- elles établissent les principes de base de
'application équitable, uniforme et prévisible
de la Loi;

- elles incitent a la conformité volontaire en
donnant aux brevetés une compréhension
suffisante des exigences réglementaires
pour fixer les prix a des niveaux qui sont peu
susceptibles de déclencher une enquéte;

- elles favorisent la prise de décisions
administratives cohérentes.

En cas de non-respect des Lignes directrices, le
personnel du CEPMB peut renvoyer I’'enquéte a

la présidente, laquelle doit décider s’il est dans
I'intérét du public de tenir une audience pour déter-
miner si le prix du médicament breveté est réellement
excessif. Lorsgu’une telle audience débute, les Lignes
directrices peuvent faire partie de I’évaluation des
membres du Conseil sur la question du caracteéere
excessif des prix, dans la mesure ou elles repré-
sentent une application raisonnable de la Loi et

des facteurs de l'article 85 aux faits en cause,

mais en fin de compte elles ne lient ni le Conseil

ni le breveté.

Bien que les facteurs de la Loi soient immuables (sauf
modification par le Parlement), leur caractére non limi-
tatif permet, dans le cadre des Lignes directrices, une
interprétation de « prix excessif » souple et mue par

le contexte, qui évolue avec le temps et les nouvelles
circonstances. A ce point-ci, les Lignes directrices
actuelles demeurent ancrées sur une compréhension
du secteur pharmaceutique mondial et canadien vieille
de plusieurs décennies, comme cela sera expliqué
ci-apres. La modernisation des Lignes directrices est
une premiére étape nécessaire a I’lharmonisation du
cadre juridique général du CEPMB avec les pratiques
exemplaires a I’échelle internationale et le milieu phar-
maceutique d’aujourd’hui.

3 Teva Neuroscience G.P. S.E.N.C. c. Canada (Procureur général), 2009 CF 1155, [2010] 1 R.C.F. F-1
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CHANGEMENTS AU
CONTEXTE DE
REGLEMENTATION
DU CEPMB

Au moment de la création du CEPMB, on connaissait peu de
choses sur la relation entre le prix, la protection de la propriété
intellectuelle (PI) et linvestissement en R et D. Les tiers payants
publics et privés commencaient tout juste a déployer des efforts
pour contréler le colt des médicaments d’'ordonnance, et le
concept de « 'établissement des prix en fonction des références
internationales » (c.-a-d. la comparaison des prix dans un pays
aux prix d’'autres pays) etait tout nouveau. Les efforts en R et D du
secteur se concentraient sur la mise en marché de médicaments
gui traitaient les maladies et les problemes les plus courants, tels
gue le taux élevé de cholestérol, 'hypertension artérielle et la
dépression, et dont le prix était en général a la portée des consom-
mateurs et des tiers payants. Les prix courants officiels pour

les médicaments se rapprochaient du véritable prix payé sur

le marché et ne variaient pas de facon considérable entre les
différents tiers payants (p. ex. publics par rapport a privés).
Enfin, le gouvernement croyait que les sociétés pharmaceutiques
tendraient a éviter d'abuser de leurs droits de brevet nouvellement
renforcés par égard aux intéréts politiques investis pour assurer

'adoption des lois et reglements connexes.




Par contre, a I’heure actuelle, les données empiriques
ne confirment pas I'idée que le prix et la propriété
intellectuelle sont des leviers politiques particuliére-
ment efficaces pour attirer la R et D pharmaceutique.
D’autres facteurs, comme I'emplacement du siége
social, 'infrastructure des essais cliniques et les
grappes scientifiques, semblent étre des détermi-
nants beaucoup plus importants des secteurs ou
les investissements pharmaceutiques sont effectués
dans une économie mondiale. Les rabais confidentiels
des prix courants sont devenus la norme de I'indus-
trie, ce qui fait obstacle aux efforts déployés sur la
scene internationale afin de maitriser les dépenses
pharmaceutiques en fonction des prix courants
publics et permet aux entreprises d’exercer une
discrimination entre différents tiers payants selon
une perception du pouvoir de négociation de 'autre
partie et sa capacité de payer. Au Canada, cela
entraine un écart de prix croissant entre les tiers
payants publics, qui sont en mesure de négocier
collectivement par I'entremise de I’Alliance pancana-
dienne pharmaceutique (APP), les tiers payants
privés, qui peuvent ne pas avoir la souplesse
nécessaire pour le faire en vertu des lois sur la
concurrence, et les clients payants, qui ne disposent
d’aucune capacité de négociation. Dans les pays

ou les prix sont déterminés au niveau national pour
’ensemble de la population, ce phénoméne est
évidemment moins prononcé. En ce qui a trait a
'industrie, I’ére des « médicaments vedettes »
commercialisés en masse a évolué vers une ere

ou le rendement de I'investissement le plus rentable
découle des médicaments spécialisés trés onéreux.
Ces « médicaments de niche », comme sont souvent

appelés ceux qui connaissent le plus de succes,
ciblent des maladies et des affections graves, moins
communes et non traitées, mais a un prix que méme
les tiers payants bien nantis ont du mal a payer. Enfin,
la position de I'industrie pharmaceutique canadienne
d’aujourd’hui est que toutes les obligations découlant
des réformes de la fin des années 1980 et du début
des années 1990 doivent tenir compte du passage du
temps et du fait gu’'un bon nombre de ces changements
se sont depuis ancrés comme des normes minimales en
vertu des accords commerciaux bilatéraux et multilaté-
raux (p. ex. ALENA et ADPIC de 'OMC).

La réalité d’aujourd’hui est que la seule contrainte
significative sur le prix que les entreprises pharma-
ceutiques peuvent demander pour leurs produits
est ce que le marché peut supporter ou ce que les
organismes de réglementation peuvent imposer
avec efficacité. Dans les cas ou une société détient
un monopole sur la seule option de traitement d’une
maladie ou d’un trouble particulier, les tiers payants
n’‘ont parfois pas d’autre choix que de payer le prix
demandé, peu importe s’il est exorbitant. Bien que
le systéme soit peut étre en mesure d’absorber un,
deux, ou méme des dizaines de nouveaux médica-
ments trés onéreux, il risque de s’effondrer sous le
poids de centaines de ces médicaments, méme si
ces derniers sont habituellement tres rentables ou
bénéfiques sur le plan thérapeutique. Linquiétude
croissante au sujet de la durabilité a mené d’autres
pays ayant des systemes de santé publique a prendre
des mesures pour résoudre les problémes d’accessibilité
financiére, optimiser les ressources et suivre le rythme
d’un marché pharmaceutique qui évolue rapidement?.

4 Au Canada, la question des dépenses soutenables en matiére de médicaments onéreux pour le traitement de maladies rares
fait 'objet d’'une étude par un groupe de travail provincial mis en place par les ministres de la Santé.
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MODERNISATION DES
LIGNES DIRECTRICES

Bien gue les Lignes directrices aient été modifiées récemment,

soit en 2010, leur approche générale pour 'application des facteurs
de l'article 85 n'a pas changé de facon considérable depuis 1993.
Certains des éléments essentiels de cette approche, qui sont
décomposes ci-dessous, mettent en évidence les aspects des Lignes
directrices qui peuvent avoir grandement besoin d’'une réforme.

’
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AVANTAGE THERAPEUTIQUE

La justification sous-jacente au classement par
catégories des nouveaux médicaments brevetés
selon I'avantage thérapeutique percu est de tenter
d’harmoniser les prix plafond a I'innovation. En
d’autres termes, plus le médicament est efficace,
plus le breveté peut demander un prix élevé pour
celui-ci. Cette approche peut paraitre logique du
point de vue de la politique industrielle et de la
propriété intellectuelle, mais elle semble étre en
contradiction avec la jurisprudence récente de la
Cour supréme sur la nature et le but du CEPMB.
Selon la Cour supréme, le mandat du CEPMB est

« d’équilibrer le monopole détenu par le breveté
d’un médicament avec les intéréts des acheteurs
de ce médicament® ». En interprétant le mandat de
protection des consommateurs du CEPMB, la Cour
supréme a conclu par la suite que le CEPMB doit
accorder une importance prépondérante a sa responsa-
bilité qui consiste a veiller a ce que les brevetés
n’abusent pas de leur monopole « au détriment finan-
cier des patients canadiens et de leurs assureurs ».

Tandis que les brevets existent pour récompenser
I'innovation par I'entremise des droits exclusifs qu’ils
conféerent aux brevetés, le CEPMB existe pour veiller
a ce que les brevetés n‘abusent pas de ces droits en
faisant payer aux consommateurs des prix « excessifs »
pour les médicaments brevetés pendant la période
de monopole de droits, de la méme maniéere que les
licences obligatoires cherchent a parvenir a la limita-
tion des prix par la concurrence sur le marchés.
Autrement dit, le CEPMB n’integre pas d’équilibre
entre deux objectifs de la politique fédérale en
concurrence; au contraire, il agit comme une moitié
de cet équilibre en servant de contrepoids et de
controle raisonnable sur les droits exclusifs accordés
aux brevetés de produits pharmaceutiques.

En tant qu’organisme de réglementation responsable
d’une forme de surveillance sur la facon dont un type
particulier de breveté (une personne ayant droit aux
retombées d’un brevet pour une invention liée a un
médicament) exerce ces droits, le CEPMB se distingue
des autres organismes de réglementation des produits
pharmaceutiques au Canada, tels que I'lInstitut
national d’excellence en santé et en services sociaux
(INESSS) au Québec et ’Agence canadienne des

médicaments et des technologies de la santé
(ACMTS) dans le reste du Canada, dont la fonction
principale est de mener des évaluations économiques
des nouveaux médicaments en fonction de leurs mérites
thérapeutiques par rapport aux traitements existants.

Une approche de classement par catégories des
nouveaux médicaments brevetés qui pourrait étre
plus conforme a l'interprétation de la Cour supréme
de la raison d’étre du CEPMB et de son rble unigque
de réglementation au sein du systéme canadien serait
de mener une vérification préliminaire selon les indi-
cateurs d’éventuel abus de monopole de droits, plutét
gue de s’appuyer sur les données cliniques de supé-
riorité thérapeutique. Dans le cadre d’une telle
approche, des indicateurs qui sont rationnellement
et directement liés aux facteurs prévus par la loi
seraient appligués comme point de départ de I'ana-
lyse pour déterminer si un médicament présente un
prix excessif, plutdét qu’une étape complémentaire de
I’évaluation du degré d’amélioration thérapeutique,
qui n’est pas explicitement envisagée dans la Loi et
qui double le travail de FPACMTS et de 'INESSS. Par
exemple, un médicament avec un prix de lancement
au Canada au-dela du seuil préétabli ou qui est
susceptible de provoquer un rationnement par les
régimes d’assurance-médicaments publics et privés
en fonction du colt ou l'utilisation prévue pourrait
attirer une plus grande surveillance réglementaire en
matiére d’établissement d’un prix plafond. La méme
approche pourrait s'appliquer a un médicament avec
peu ou pas de concurrents dans sa catégorie thérapeu-
tigue, peu importe la définition de cette catégorie. Dans
ce contexte, I'avantage thérapeutique pourrait encore
étre pris en compte, mais plutét comme indicateur
gu’une surveillance réglementaire plus rigoureuse
peut étre justifiée que comme une autorisation de
demander un prix plus élevé.

Tout porte a croire que la capacité des brevetés
pharmaceutiques a facturer des prix élevés a
augmenté au cours des derniéres années. La
concentration accrue du secteur résultant des
fusions et des acquisitions ainsi que la plus

grande spécialisation des projets de recherche

et développement (R et D) appuient cette observa-
tion au Canada, quatre sociétés pharmaceutiques
représentent plus de 65 % de tous les revenus dans neuf
des dix plus grands sous-groupes pharmaceutiques’

5 Celgene Corp. c. Canada (Procureur général), 2011CSC 1, [2011] TRCS 3 par. 26 a 32.
6 ICN Pharmaceuticals, Inc. c. Canada (Personnel du Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés), [1997]11 RCF 32,

1996 CanLlIl 4089 (CAF).

7 Par convention, les sous-groupes pharmacologiques sont constitués d’'un code a quatre chiffres appelé le « Systéme de
classification anatomique thérapeutique chimigue » ou « Systéme de classification ATC ». Par exemple, le sous-groupe
pharmacologique le plus imposant au Canada (mesuré par recettes des ventes) en 2014 est L4BO, « L » indique que le
médicament est un agent antinéoplasique et immunomodulateur, « 4 » indique que le médicament est un immunodépresseur
et « BO », qu’il est un inhibiteur de facteur de nécrose tumorale alpha (TNF-a). Dans un sous-groupe donné, les médicaments
pharmacologiques sont considérés comme se faisant concurrence pour I'utilisation.
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(que 65 % des revenus soient contrdlés par quatre
entreprises ou moins est en général reconnu comme
un risque élevé pour les consommateurs). Selon un
autre outil de mesure (I'indice de Herfindahl-Hirschman),
sept des dix principaux sous-groupes pharmacolo-
giques ont des notes supérieures a 2 500 (le seuil
pour déterminer un risque élevé pour les consomma-
teurs). Au niveau de I’entreprise, en 2014, les brevetés
pharmaceutiques canadiens représentaient 58 % de
leur revenu, en moyenne, a partir d’'un seul sous-groupe
pharmacologique, par rapport a 47 % en 2007.

La possibilité de prix élevés entrainée par la
concentration du marché est aggravée par I'attention
accrue que porte I'industrie a la R et D aux médica-
ments spécialisés trés onéreux, comme on I'a
mentionné plus tét. Les dépenses mondiales en
médicaments spécialisés devraient quadrupler
d’ici 2020. En 2014, les dépenses canadiennes en
médicaments oncologiques et produits biologiques
ont connu une croissance a deux chiffres, et les
dépenses liées aux nouveaux médicaments ont
décuplé, principalement en raison des traitements
de I’hépatite C qui sont trés colteux. Le nombre
croissant de médicaments a colt élevé lancés sur

le marché canadien au cours de la derniére décennie
est illustré a la figure 1 (ou I'expression « a colt élevé »
indigue un médicament pour lequel les régimes d’as-
surance privés paient plus de 50 000 $ par année par
bénéficiaire)s.

Lincidence de cette tendance est particuliérement
saisissante dans le marché privé de I’'assurance, ou les
dépenses consacrées aux médicaments dont le coGt
dépasse 50 000 $ par année sont passées de 1% du
total des dépenses en médicaments brevetés en 2005
a 7,4 % en 2015° De facon similaire, alors gu’en 2005
sur 100 000 bénéficiaires actifs d’'un régime privé
d’assurance-médicaments moyen, seulement trois
avaient des colts annuels en médicaments de

50 000 $ ou plus, ce nombre était passé a 48 en
2015. Il y a également eu une montée en fléche du
nombre de bénéficiaires actifs d’'un régime privé
d’assurance-médicaments dont les colts annuels en
médicaments variaient entre 20 000 $ et 49 999 $.
De 4,2 % qu’elle était en 2005, la part des coUlts
totaux du régime d’assurance-médicaments attri-
buables a ces patients est passée a 13,9 % en 2015.

FIGURE 1 Ventes de médicaments a colt élevé au Canada depuis 2005
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Source : Base de données des régimes privés d’assurance-médicaments d’IMS Brogan, 2005-2074, IMS AG. Tous droits réservés.

8 Ces données proviennent de la base de données des régimes privés d’assurance-médicaments d’IMS Brogan. Ce tableau
contient un échantillon préliminaire des résultats d’analyse qui fera I'objet d’'un examen plus détaillé dans le cadre du prochain
rapport du Systéme national d’information sur I'utilisation des médicaments prescrits (SNIUMP) intitulé Régimes privés
d’'assurance-médicaments au Canada : Médicaments et bénéficiaires a colts élevés qui devrait étre publié a 'automne 2016.

9 Ces données indiquent le colt annuel moyen par bénéficiaire payé par les régimes privés d’assurance-médicaments au
Canada. Elles ne comprennent pas les honoraires du pharmacien, mais elles comprennent la marge bénéficiaire. Pour ces
médicaments, la marge bénéficiaire moyenne estimée s’éleve a 11,2 %. Les colts rapportés ici sont probablement sous-estimés,
puisqu’il est possible que certains bénéficiaires n'utilisent le médicament que pendant une partie de 'année civile analysée.
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Toutes ces tendances soulignent la nécessité d’'une
plus grande coordination et collaboration entre les
organismes de réglementation aux niveaux fédéral,
provincial et territorial, ainsi gu’entre tous les tiers
payants, tant du secteur public que du secteur privé.

Malgré le raisonnement de la Cour supréme et les
changements dans le marché pharmaceutique décrits
précédemment, 'approche actuelle de classement
par catégorie des médicaments par avantage théra-
peutigue du CEPMB n’est pas adaptée aux aspects de
la dynamique du marché, des prix élevés ou de I'abor-
dabilité. Il en résulte un fardeau réglementaire indu
pour les brevetés et cela hypotheque la capacité du
CEPMB a attribuer ses ressources d’application de la
loi en priorité aux tiers payants qui ont le plus besoin
d’un allégement de la réglementation.

COMPARAISONS DES PRIX A
L’ECHELLE INTERNATIONALE

La plupart des pays industrialisés procédent a une
certaine forme de comparaison de prix a I’échelle
internationale afin de limiter le colt des médica-
ments, bien qu’il s’agisse de plus en plus d’'un
complément a d’autres formes de contrble des
colts, en raison de la pratique mondiale de remises

et de rabais consentis sur une base confidentielle et
de la non-fiabilité concomitante des prix courants
publics. Le point de référence dont se sert depuis
longtemps le CEPMB pour déterminer s’il exécute
efficacement son mandat consiste a ce que, en
moyenne, les prix canadiens ne dépassent pas les prix
moyens des sept pays de comparaison du CEPMB.
Cet objectif semble découler de la notion que les
Canadiens ne doivent pas payer plus que leur « juste
part » des colts internationaux liés a la R et D et aux
nouveaux médicaments.

Méme si les prix au Canada demeurent légérement
en deca des prix médians dans les sept pays de
comparaison du CEPMB, c’est seulement parce que
les prix aux Etats-Unis sont beaucoup plus élevés
en moyenne que ceux de tous les autres pays de
comparaison du CEPMB, ce qui fausse le calcul de la
médiane. Cet écart a nettement augmenté au cours
des dernieres années, alors que les prix américains
étaient en moyenne 60 % plus élevés que les prix
canadiens en 2000, et 247 % plus élevés en 2014,
A I’heure actuelle, parmi les nombreux pays déve-
loppés qui recourent a la comparaison des prix a
I’échelle internationale, le Canada et la Corée du
Sud sont les seuls pays a effectuer une comparaison
avec les prix américains.

FIGURE 2 Ratios des prix moyens des pays étrangers par rapport aux prix canadiens en 2014
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Source : Base de données MIDASYC d’IMS AG, 2005-2014. Tous droits réservés.

10 Il convient de noter que le rapport entre les prix américains et canadiens de 247 % pour 2014 est légérement supérieur a celui
indiqué dans la figure 2. Le premier utilise les données soumises au CEPMB par les brevetés et publiées dans le Rapport annuel
du CEPMB. Dans le cas de la figure 2, afin de faire une comparaison entre tous les pays de 'OCDE, il est nécessaire d’utiliser un
ensemble de données différent. Heureusement, les résultats (2,47 par opposition a 2,21) sont tres semblables.
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La justification stratégique du recours a la comparaison
des prix a I’échelle internationale est d’établir la gamme
de prix que les sociétés pharmaceutiques trouvent
acceptable en contrepartie de leurs médicaments. La
comparaison des prix a I’échelle internationale peut
étre révélatrice a la fois de ce qu’une société est préte
a accepter, et, inversement, du maximum pour lequel
elle peut s’attendre a étre payée. Toutefois, la réalité
actuelle est que les prix réels payés dans les pays
européens sont inférieurs aux prix publics que le
CEPMB est contraint d’utiliser a des fins de compa-
raison internationale. En outre, alors que les Lignes
directrices actuelles du CEPMB fixent les plafonds

de prix en fonction des prix médians et les plus élevés
a I’échelle internationale en fonction de I'avantage
thérapeutique percu du médicament, d’autres pays
sont beaucoup plus restrictifs. Par exemple, la Suisse
exige que les prix soient inférieurs a la moyenne d’un
ensemble de pays ou les prix sont moyens ou bas.

Compte tenu de ce qui précéde, il n'est peut-étre pas
surprenant que les Canadiens comptent parmi ceux
qui paient le plus cher au monde pour leurs médica-
ments brevetés, comme l'illustre la figure 2, qui montre
gue les prix canadiens étaient de 35 % plus élevé que
la moyenne de 'OCDE pour les mémes médicaments
en 2014.

Pour mettre cette différence en perspective, précisons
que les ventes de médicaments brevetés ont atteint
13,7 milliards de dollars au Canada en 2014. Si les
Canadiens avaient payé le prix moyen de 'OCDE

pour ces médicaments, les consommateurs auraient
économisé prés de 3,6 milliards de dollars, dont

2,8 milliards de dollars répartis également entre les
régimes d’assurance public et privés et 800 millions
de dollars économisés directement par les ménages.

Alors que le prix des médicaments au Canada connait
une hausse par rapport aux comparateurs internatio-
naux, l'investissement de l'industrie pharmaceutique
en R et D au pays connait un déclin constant.

En général, au cours des derniéres années,
I'investissement en R et D a été de plus en plus
concentré dans les pays ou se trouvent les siéges
sociaux multinationaux de grandes sociétés pharma-
ceutiques, comme I’Allemagne, les Etats-Unis et la
Suisse. Avec une sagesse rétrospective, on réalise
que I'approche du Canada consistant a comparer
les prix a ceux de pays dont il souhaite reproduire
le niveau de R et D est fondée sur une politique
reposant sur une fausse présomption. A la lumiére

de ce fait et de la liste des prix publics artificiellement
gonflés dans ces pays, il y a lieu de penser que soit
la composition des sept pays de comparaison du
CEPMB doit changer de facon a mieux cadrer avec le
niveau de R et D actuel au Canada et les indicateurs
clés économiques et du systéme de santé, soit la
maniére dont les Lignes directrices établissent les
prix plafond des sept pays de comparaison du
CEPMB doit étre revue a la baisse pour s’harmoniser
avec l'approche plus restrictive prise dans les pays
tels que la Suisse.

FIGURE 3 Ratio des dépenses en R et D par rapport aux recettes tirées des ventes en 2000 et en 2013
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COMPARAISONS DES PRIX A
L’ECHELLE NATIONALE

Selon les Lignes directrices actuelles, les nouveaux
médicaments brevetés qui présentent une « amélio-
ration nulle ou minime » peuvent étre vendus a un
prix correspondant a la limite supérieure de la caté-
gorie thérapeutique. Cette pratique pose probléme
pour deux raisons. D’abord, il y a un décalage par
rapport a la facon dont bon nombre d’autres pays
réglementent I’établissement des prix et le rembour-
sement des médicaments appelés « succédanés »,
ce qui entraine un écart important entre les prix
canadiens et les prix médians des sept pays de
comparaison du CEPMB pour cette catégorie de
médicaments”. Ensuite, comme c’est le cas pour

les comparaisons a I’échelle internationale, les prix
auxquels se fie le CEPMB aux fins de comparaison
nationale ne reflétent pas les remises et les rabais
confidentiels que les brevetés accordent réguliere-
ment a leurs clients les plus importants. Lincidence
de la tarification confidentielle est peut-étre le plus
pernicieuse dans cette catégorie étant donné qu’elle
représente plus de 80 % des médicaments relevant
de la compétence du CEPMB.

La transparence des prix est un probléme auquel
tous les pays industrialisés sont confrontés, et il
faudra sans aucun doute faire appel a une coopéra-
tion internationale si I’'on veut trouver une solution.
Toutefois, les changements possibles aux Lignes
directrices peuvent contribuer a atténuer I'incidence
du manqgue de transparence des prix en réduisant
les plafonds de prix comme indicateurs des prix
réels nets des rabais et des remises. Si I'objectif de
la comparaison de la catégorie thérapeutigue est
de protéger les Canadiens contre le risque que les
nouveaux médicaments brevetés augmentent les
coUlts de traitement a des niveaux excessifs, alors
le fait de faire une comparaison avec le prix le plus
élevé d’un groupe thérapeutique pousse les prix
plafond dans la mauvaise direction. Ce n’est que
lorsque les comparaisons selon la catégorie théra-
peutique se produisent en fonction d’une certaine
mesure de la centralité de la catégorie (tels que les
prix moyens ou médians) ou du caractere minimal
(tels que les prix les plus bas) que la tendance a

la hausse des prix découlant de I'introduction de
succédanés successifs est maitrisée'.

Parallelement, le fait que les succédanés ayant
plusieurs comparateurs thérapeutiques a I’échelle
nationale sont confrontés a une certaine concurrence,
quoigu’imparfaite (le marché des médicaments
d’ordonnance est unique dans le sens que ceux

qui choisissent ne paient pas et ceux qui paient ne
choisissent pas), pourrait plaider en faveur d’une
réduction de la surveillance réglementaire de cette
catégorie de médicaments, et non d’'une augmenta-
tion. Une solution a ces considérations contradictoires
serait d’offrir un prix plafond inférieur pour les succé-
danés inclus aux Lignes directrices au lancement

de ces derniers, mais d’adopter une approche plus
souple pour les surveiller d’'une maniere progressive,
compte tenu du moindre risque d’établissement de
prix excessifs. Cette approche permettrait une utilisa-
tion plus stratégique et ciblée des ressources du
CEPMB tout en préservant I’exercice éventuel de

sa juridiction sur tous les médicaments brevetés.

HAUSSES DES PRIX EN
FONCTION DES VARIATIONS
DE L’INDICE DES PRIX A

LA CONSOMMATION

Chaqgue pays a un intérét a veiller a ce que les prix
des médicaments soient stables et prévisibles au fil
du temps. Au Canada, cela est pris en compte dans la
Loi et les Lignes directrices dans la mesure ou les prix
des médicaments brevetés ne peuvent augmenter
davantage que le taux d’inflation moyen (selon I'IPC)
au cours d’'une année donnée. Toutefois, d’autres
pays, comme la France, la Suéde et la Suisse, adoptent
une approche plus rigoureuse : les prix des produits
pharmaceutiques ne peuvent soit pas augmenter ou
doivent diminuer a des intervalles déterminés. Cela
parait logique, étant donné qu’au fil du temps, les
colts différentiels de production d’un médicament
devraient diminuer et la concurrence des prix décou-
lant de la venue des nouveaux médicaments devrait
se faire sentir sur le marché. Les politiques qui
normalisent ces attentes se distinguent comme de
bons exemples de la protection des consommateurs.

Le bien-fondé de la politique pour I'examen des
prix canadiens des médicaments brevetés dans le
contexte de I'évolution de I'lPC est d’empécher que
le prix de tout médicament augmente a un taux

1 En 2014, les prix canadiens des médicaments qui ont connu une amélioration nulle ou minime étaient en moyenne 15 % plus

élevés que les prix médians a I'échelle internationale.

12 Le présent document suppose que les prix d’'une catégorie thérapeutigue donnée sont échelonnés sur un régime posologique
commun pour garantir une comparaison de prix entre des éléments strictement comparables, comme elle est actuellement

effectuée au CEPMB.
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supérieur au niveau moyen des prix pour tous les
biens et services vendus au Canada (pour lequel
I’IPC est un indicateur bien établi). Cela est lié au
réle de protection des consommateurs du CEPMB :
si les brevetés de produits pharmaceutiques sont en
mesure d’augmenter les prix de leurs produits a un
taux supérieur a celui des autres biens et services,
cela pourrait étre un indicateur de prix excessifs.

La pratique actuelle du CEPMB a cet égard est
généralement considérée comme la réalisation

de ses objectifs : depuis 1992, le taux moyen de
variation des prix des produits pharmaceutiques
brevetés au Canada a été inférieur a I'lPC. Toutefois,
cette approche de la question dissimule de graves
préoccupations a un niveau supérieur. Plus particuliére-
ment du fait qu’a I'’exception des Etats-Unis, les
régimes de réglementation des prix des produits
pharmaceutiques privilégient la diminution des prix.
Par exemple, entre 2008 et 2014, les prix de 64 %
des médicaments brevetés vendus au Canada et en
Suisse ont diminué en Suisse, mais ont augmenté

au Canada®®. Cette tendance est similaire parmi les
sept pays de comparaison du CEPMB (a I'exception
des Etats-Unis).

De plus, la pratigue du CEPMB qui consiste a examiner
tous les médicaments brevetés annuellement par
rapport a I'lPC et par rapport au prix le plus élevé

a I’échelle internationale, mais seulement une fois

(au lancement) selon la catégorie thérapeutique, ne
cadre pas avec l'approche adoptée dans de nombreux
autres pays. Par exemple, la Suisse réévalue complete-
ment les prix d’un tiers des médicaments d’ordonnance
chaque année (de telle sorte que I'ensemble du
Portefeuille est réévalué aux trois ans). La France
réévalue les médicaments au minimum aux deux ans
et au maximum aux cing ans, selon si des données
cliniques ou des observations supplémentaires ont
été élaborées. Bien que la Loi prévoie clairement que
le CEPMB devrait tenir compte de I'lPC pour déter-
miner si le prix d’'un médicament breveté est devenu
excessif, cela n'empéche pas le CEPMB de I'examiner
d’une maniére différente de celle actuellement pres-
crite en vertu des Lignes directrices, pourvu que cela
soit tout aussi raisonnable, ou d’assurer la réévalua-
tion périodique des prix des médicaments pour
déterminer, en fonction d’autres facteurs de l'article
85, si une diminution peut étre justifiée. Cela pourrait

étre le cas si, par exemple, a la suite de I'examen du
prix de lancement d’un nouveau médicament par le
CEPMB, ce médicament est approuvé ou prescrit
pour des indications supplémentaires, de telle sorte
que la catégorie de médicaments a laquelle il doit
étre comparé a des fins d’établissement des prix a
changé ou que son profil d’accessibilité financiere
pour les tiers payants est considérablement touché.

EXAMEN DU PRIX SUR
UN MARCHE

Comme mentionné, le mangue de transparence

des prix dans le systeme pharmaceutique canadien
permet aux brevetés d’introduire une distinction
entre les différentes catégories de consommateurs.
La Loi confére le pouvoir au CEPMB d’évaluer si le
prix d’un médicament breveté est excessif « sur

un marché » au Canada. Les Lignes directrices
actuelles mettent en application cette autorité grace
a I’examen minutieux des prix aux niveaux du gros-
siste, de la pharmacie et de I’hdpital et dans chaque
province et territoire. Toutefois, cela se fait seulement
lors du lancement. Au cours des années qui suivent,
’examen sur un marché n’est effectué que si un
médicament fait déja I'objet d’une enquéte.

Selon les données que les brevetés présentent au
CEPMB (qui doivent comprendre les prix moyens a
I’échelle provinciale), si les consommateurs de toutes
les provinces avaient accés au prix que les consom-
mateurs paient dans la province ou le prix est le

plus bas, les dépenses canadiennes totales pour les
produits pharmaceutiques brevetés diminueraient
de plus de 600 millions de dollars, ce qui représente
une réduction globale de presque 5 %.

Etant donné que la Loi prévoit une évaluation des
prix « sur un marché », il pourrait étre utile d’accorder
plus d’importance a la question d’équité entre les
catégories de clients, que ce soit par région ou par
type de tiers payants, pour déterminer si le prix d’un
médicament breveté est excessif.

13 Il est a noter que ces calculs ont été effectués en utilisant les devises locales, indépendamment des fluctuations des taux de

change au cours de la méme période.
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VERS UNE
MODERNISATION
DU CADRE

Comme il a été mentionné, les changements récents et importants
au fonctionnement du CEPMB nécessitent des changements
correspondants pour moderniser et simplifier son cadre de régle-
mentation. Il est admis qu’il y aura des divergences d’'opinions des
intervenants et du public sur ce point et qu’il est peu probable
gu’'un consensus émerge de consultations sur un ensemble unique
de changements que toutes les parties croient justifiées dans les
circonstances. Cétait prévisible, compte tenu des enjeux et des
intéréts politiques, économiques, sociaux, juridigues, commerciaux
et technologiques interreliés et concurrentiels qui sont en jeu.

Le présent document n‘a pas pour objet d’examiner de maniere
exhaustive les arguments en faveur du changement, ni d'indiquer
guelle forme il pourrait prendre. C'est précisément a cela que
servent les consultations et le CEPMB attend avec impatience
d’avoir 'occasion de s'engager dans un dialogue approfondi a
'échelle nationale avec les parties intéressées et le public dans

les mois a venir, pour faire en sorte que toutes les voix soient
entendues et que tous les éléments soient pris en compte.
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QUESTIONS AUX FINS
DE DISCUSSION

Comme premiére étape pour donner effet a son obligation de
consulter en vertu du paragraphe 96(5) de la Loi, le CEPMB
pose les questions suivantes afin d’amorcer la discussion sur
la modernisation des Lignes directrices. Les commentaires
recus en réponse a ces questions eclaireront la phase initiale

. . du processus de consultation du CEPMB, ainsi que cela a été
expliqué précédemment dans le cadre de la section « Ce que
nous faisons » du présent document.

—
o pm— .
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Que signifie le mot « excessif » pour vous dans
le cadre de I’établissement du prix des médica-
ments au Canada aujourd’hui? Par exemple :

a. Un médicament qui colte plus cher par
année gu’une certaine valeur de mesure
financiere convenue doit-il étre considéré
comme pouvant étre d’un prix excessif?

b. Un médicament dont le colt est
exponentiellement plus élevé que
celui d’autres médicaments utilisés
pour traiter la méme maladie doit-il
étre considéré comme étant d’un
prix excessif?

c. En examinant les deux questions
susmentionnées, cela vous importe-t-il
lorsgu’un médicament colteux ne traite
gu’un petit groupe de patients s’il ne
représente qu’une fraction de I’ensemble
des dépenses en médicaments au Canada?

d. A linverse, si le prix d’'un médicament
est inférieur a une valeur de mesure
financiére convenue et qu’il correspond
au prix d’autres médicaments utilisés pour
traiter la méme maladie, ce médicament
devrait-il étre considéré comme étant d’un
prix excessif s’il représente une part dispro-
portionnée de I'’ensemble des dépenses en
médicaments au Canada?

e. Quelles considérations économiques
devraient étre prises en compte pour
déterminer si un médicament est d’un
prix excessif?

Puisque c’est pratique courante dans le secteur
pharmaceutique mondial d’insister pour que

les prix ne reflétent pas les rabais et les remises,
le CEPMB devrait-il en général accorder moins
d’importance a la liste des prix courants a
I’échelle internationale lorsqu’il établit le prix
maximum non excessif d’un médicament?

A votre avis, compte tenu de I’'environnement
opérationnel actuel du secteur pharmaceutique,
y a-t-il un facteur particulier énoncé a l'article 85
auquel les Lignes directrices devraient donner
priorité ou qui devrait peser plus lourd lorsqu’on
détermine si le colt d’'un médicament pourrait
étre excessif?

Le CEPMB devrait-il fixer les prix maximums
non excessifs des médicaments a I’échelon
inférieur, intermédiaire ou supérieur de I’échelle
des prix des sept pays de comparaison du
CEPMB (Etats-Unis, Royaume-Uni, Suéde,
Suisse, Allemagne, France et ltalie)?

MODERNISATION DES LIGNES DIRECTRICES DU CEPMB

La différence entre le montant que I'industrie
pharmaceutique investit dans les travaux de
recherche et de développement au Canada et
celui qu’elle investit dans ces autres pays influe-
t-il sur votre réponse a la question ci-dessus et
dans l'affirmative, pourquoi?

Quelles sont les solutions de rechange a
'approche actuelle de catégorisation des
nouveaux médicaments brevetés (en fonction
du niveau d’avantages thérapeutiques) qui
pourraient étre utilisées pour appliquer les
facteurs prévus par la Loi dés le départ et

régler les problémes de prix relativement élevés,
de dynamique du marché et d’abordabilité?

Le CEPMB devrait-il envisager divers niveaux

de surveillance réglementaire pour les médica-
ments brevetés en se fondant sur les indicateurs
de risque d’établissement de prix excessifs?

Le prix plafond d’'un médicament breveté
devrait-il étre révisé au fil du temps et, dans
I'affirmative, a quelle fréquence, dans quelles
circonstances et dans quelle mesure?

La discrimination par les prix entre les
provinces/territoires et les types de tiers
payants devrait-elle étre considérée comme
une forme d’établissement de prix excessif et,
dans l'affirmative, dans quelles circonstances?

Y a-t-il d’autres aspects des Lignes directrices
non mentionnés dans le présent document
qui nécessitent un examen a la lumiére des
changements dans I'’environnement opéra-
tionnel du CEPMB?

Les changements apportés aux Lignes
directrices a la lumiére de ce processus de
consultation devraient-ils s’appliquer a tous
les médicaments brevetés ou seulement a
ceux qui sont lancés aprés les changements?

L'une ou plusieurs des questions soulevées
dans le présent document devraient-elles
étre réglées également ou autrement par des
changements sur le plan de la réglementation
ou de la législation?



DIRECTIVES

POUR LA
PRESENTATION DE
COMMENTAIRES

Les commentaires écrits doivent étre envoyés par courriel, par courrier ou par
télécopieur au plus tard le 24 octobre 2016 a I'adresse suivante :

Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés
(Repenser les Lignes directrices)

Case postale L40, 333, avenue Laurier Ouest, bureau 1400
Ottawa (Ontario) K1P 1C1

Télécopieur : 613-952-7626
Courriel : PMPRB.Consultations. CEPMB@pmprb-cepmb.gc.ca
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ANNEXE T: |
PLAN STRATEGIQUE
2015-2018

En 2014, le CEPMB a entrepris un processus de planification
stratégique d’'un an qui a abouti a la publication du Plan stratégique
2015-2018. Ce plan permettra d’orienter la progression des travaux
du CEPMB au cours des prochaines années et reflete la vision
guant a la maniere dont le CEPMB peut optimiser ses forces et
— . ses compeétences législatives uniques pour compléter les efforts
de ses partenaires fédéraux, provinciaux et territoriaux et des
autres intervenants en vue de la réalisation de l'objectif commun
consistant a établir un systéme de santé durable. Le document
Plan stratégique 2015-2018 complet est disponible sur le site Web
du CEPMB.
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