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Réglementation axéee sur le consommateur et
production de rapports

Modernisation du cadre

Le Canada, comme de nombreux pays, fait face
a I'augmentation des codts liés a la sante alors
que les tiers payants sont confrontés a la
difficulté de concilier des budgets limités et
I'acces des patients a de nouvelles technologies
de la santé prometteuses, mais dispendieuses.

Le systeme canadien est unique au monde du
fait qu'il compte un organisme de réglementation
fedéral charge de contrer les abus des
monopoles de droit fondés sur les brevets sans
disposer d’'un mécanisme lui permettant de tirer
profit du pouvoir d’achat a I'echelle nationale
pour réduire les prix.

On s'interroge de plus en plus sur I'efficacité du
CEPMB dans son role réglementaire au sein du
systeme canadien.

3. Partenariats stratégiques et sensibilisation du
public

4. Mobilisation des employés


Presenter
Presentation Notes
Canada, like many countries, faces rising health care costs, as payers struggle to reconcile finite drug budgets with patient access to promising but costly new health technologies. 

The Canadian system is unique globally with a federal regulator tasked with policing abuses of patent-derived statutory monopolies but no mechanism to harness nationwide buying power.

Increasingly, the effectiveness of the PMPRB in carrying out is regulatory role within the Canadian system is being questioned.
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Le Canada a adopté une réforme a deux volets de son régime de brevets sur les médicaments en
1987 (le projet de loi C-22) qui visait @ maintenir I'équilibre entre des objectifs de politiques
industrielles et sociales susceptibles d’étre en concurrence :

- Renforcer la protection des brevets des fabricants de médicaments pour favoriser la R et D;

- Atténuer les conséquences financieres de la protection accrue des brevets pharmaceutiques
pour les tiers payants.

Le CEPMB a été concu comme le « pilier de protection des intéréts des consommateurs » dans le
cadre du projet de loi C-22, pour veiller a ce que les titulaires de brevets n'abusent pas de leurs
nouveaux monopoles de droit en exigeant des prix trop éleves.

L'intention était de doubler la R et D au Canada (pour atteindre 10 % des revenus) tout en maintenant
des prix comparables a ceux des pays ou il se fait beaucoup de R et D (le CEPMB7*) afin de payer
notre « juste part ».

* France, Allemagne, Italie, Suéde, Suisse, Royaume-Uni et Etats-Unis.
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Les prix sont élevés et il se fait peu de R et D.

Les prix des médicaments brevetes au Canada demeurent, en moyenne, légerement inférieurs a la
médiane des pays du CEPMB7, mais seulement parce que les prix €leves aux Etats-Unis faussent
la médiane.

- Les prix en France, en Italie et au Royaume-Uni sont de 13 a 25 % moins €éleves que ceux
établis au Canada et sont de 3 a 4 % inférieurs en Suede et en Suisse.

- Les prix en Australie, en Espagne, aux Pays-Bas et en Nouvelle-Zélande sont de 14 a 34 %
inférieurs.

En 2005, seuls les prix des médicaments brevetes en France et en Italie étaient moins éleves qu'au
Canada (parm| nos comparateurs). Aujourd’hui, seuls I'Allemagne et les Etats-Unis ont des prix plus
eleves.

A linverse, la R et D continue de diminuer, s'établissant & 4,4 % des revenus des ventes de
médicaments brevetés au Canada pour tous les détenteurs de brevets (5,0 % pour les membres de
Médicaments novateurs Canada); cela représente une fraction de la moyenne de 22,8 % du
CEPMBY.



Les prix sont élevés

Les ratios des prix moyens des pays étrangers par rapport aux prix canadiens sont
assez révelateurs (medicaments brevetés, 2015)
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Source : Base de données IMS MIDAS, 2005-2015, IMS AG.
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Les ratios entre la R et D et les ventes sont encore moins favorables

En 2000, la R et D au Canada atteignait En 2013, la R et D avait augmente aux
son objectif de 10 %, lequel ne représentait Etats-Unis, en France, en Allemagne et
que la moitié de la moyenne du CEPMB?Y. en Suisse, mais avait diminue au Canada.
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Qu’est-ce qui a change?

Il'y a eu beaucoup de changements :

1. Arrivée de médicaments spécialisés onéreux (medicaments « de niche » vs médicaments
« vedettes »)

2. Réforme internationale
3. Alliance pharmaceutique pancanadienne (APP)
4,  Tarification confidentielle/discrimination par les prix

5. Priorités politiqgues du gouvernement du Canada



Qu’est-ce qui a change?

Médicaments onéreux

L'ere des médicaments « vedettes » commercialisés en masse tire a sa fin, alors que les modeles
d'affaires se tournent vers les médicaments spécialises onereux a des prix que méme les tiers
payants bien nantis ont du mal a payer.

Croissance des dépenses par segment en 2015

Marché total
Total marques
Biologiques 9.4%

Marques sauf biologiques

Oncologie

Produits génériques 3.2%

0% 2% 4% 6% 8% 10%

Source : IMS Brogan. Achats des pharmacies et des hdpitaux canadiens, MAT décembre 2015



Inducteurs des codts

2012-2013" 2013-2014

« poussée » totaux
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Dépenses pour nouvelles substances actives

= SUBSTITUTION
DE MEDICAMENTS

« traction » totaux

B Dépenses totales

La croissance nette des dépenses a été faible dernierement
en raison de I'effet de « traction » de la substitution générique
et de la réduction des prix des produits génériques.

Les facteurs de codts a l'origine de ces effets de traction sont
en croissance et representent un défi de plus en plus
important.

Revenus des lancements de produits

(2007-2015)
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Dépenses par produit (millions de SCA)

2010 2011 2012

Source : IMS Brogan. Achats des pharmacies et des hopitaux canadiens, MAT décembre 2015
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Réforme internationale des regimes d’établissement des prix et de remboursement

En 1987, la comparaison des prix en était a ses balbutiements. Aujourd’hui, son utilisation est
largement répandue, mais de plus en plus comme complément a d'autres moyens de controle des
prix et des codts.

Entre 2010 et 2014, 23 pays européens ont commencé a planifier ou a mettre en ceuvre leur cadre de
reglementation des prix et des co(ts des produits pharmaceutiques.

Pays Exercice Type de réforme

Royaume- 2014 Plafonds annuels des dépenses publiques, par société — croissance nulle (0 %)

Uni au cours des deux années suivantes.

Suéde 2014 Réduction de 7,5 % du prix des médicaments sur le marché depuis plus de
15 ans qui ne font pas I'objet de la concurrence de produits génériques.

Suisse 2013 Imposition d’une réduction de prix négociée pour 2 500 médicaments.

ltalie 2013 Plafond de dépenses, remboursement en fonction du rendement, réévaluation
des prix aux deux ans.

France 2012 Examen obligatoire des prix aux cing ans, taux de remboursement réduits pour
les médicaments peu innovants, nouvelles évaluations rigoureuses de la valeur
thérapeutique.

Allemagne 2011 Consolidation des réles de réglementation, remises obligatoires pour les

regimes publics.
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Collaboration des tiers payeurs publics a I'établissement des prix des médicaments

Les provinces et les territoires ont amélioré leurs positions de négociation grace a 'APP.

Depuis octobre 2015, le Québec fait partie de 'APP
pour les produits de marque et génériques. . .

' Asl ® PREMIERS
Le gouvernement federal s’est joint a 'APP en 2016. - ;

DES PROVINCES ET TERRITOIRES

Au 31 mars 2016, 100 négociations mixtes avaient Onggy ot ™
eté menées dans le cadre de 'APP.

Jusgu'a maintenant, les négociations mixtes sur les médicaments de marque et la réduction du prix
des produits génériques ont entrainé des économies annuelles de plus de 500 millions de dollars
pour les régimes publics.

Pour la toute premiere fois, des provinces interviennent dans les audiences du CEPMB sur les prix
excessifs.
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Tarification non transparente/discrimination par les prix

Afin de préserver la capacité de discriminer par les prix dans un marche mondial ou la comparaison
des prix est trés repandue, les fabricants ont commencé a négocier des remises et des escomptes
confidentiels.

Les économies réalisées gréce a I'APP profitent actuellement a moins de 45 % du marché, et les
quotes-parts des consommateurs couverts par les régimes publics sont fondées sur les prix
courants (plutdt que sur les prix faisant I'objet de rabais confidentiels).

Des préoccupations relatives a la loi de la concurrence ont jusqu'a maintenant empéche les
assureurs privés, responsables de la méme part du marché que les provinces, de participer a des
negociations mixtes ou de faire des achats groupes.

Les Canadiens non assures n'ont aucun pouvoir de negociation et paient les prix les plus eleves
(c.-a-d. les prix courants).

REINES Part du colt des
médicaments
Régime d'assurance public 43 %
Régime d’assurance privé 35 %
Dépenses (franchise, quote-part + non assuré) 22 %
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Priorités
LETTRE DE MANDAT DE LA MINISTRE DE LA SANTE

« Les priorités d’un gouvernement libéral a I'’égard d’un nouvel
Cabinet du

accord sur la santé comprendront : Premier ministre

Ottawa, Canada K1A0A2

Office of the
Prime Minister

Madame la ministre,

Je suis honoré que vous ayez accepté de servir les Canadiens et les Canadiennes 3 titre de ministre de la Santé.

Nous reverrons en outre les regles adoptées par le Conseil - - ‘ o : -

- P ~ Plus particuliérement, je m’attends a ce que vous travailliez avec vos collégues et dans le respect des lois, réglements et
d'examen du prix des médicaments brevetés pour que les processus du Cabinet établis pour mener a bien vos grandes priorités :

qouvernements et |a Dopulauon d u Canada en a|ent plus pour |eur = Faire participer les provinees et les territoires i la préparation d'un nouvel accord sur la santé pluriannuel qui

- N P . comprendrait notamment une entente de financement i long terme. L’accord devrait en outre :
argent quand ils achetent des médicaments d'origine. » , _ . . o
= favoriser la prestation de meilleurs services de soins a domicile, et en plus grand nombre, notamment en
. H assurant un meilleur accés a des fournisseurs de soins a domicile de qualité supérieure, ainsi qu’a un soutien
hitp://www.liberal.ca/fr/realchange/un-nouvel-accord-sur-la-sante/ Smancier pour los abins an famillos ot. on besotn. 1os soins palligife:

* promouvoir une collaboration pancanadienne dans le domaine de I'innovation en santé digitale pour
encourager 'adoption de nouvelles technologies de la santé et, ce faisant, améliorer 'aceés, accroitre
T'efficacité ot obtenir de meilleurs résultats pour les patients;

= améliorer 'aceés aux médicaments sur ordennance essentiels; i cet égard, il faudra conjuguer nos efforts a
ceux des gouvernements provinciaux et territoriaux pour acheter des médicaments en vrac, réduire les coiits

que doivent payer les gouvernements canadiens pour ces médicaments et les rendre plus abordables pour les
Canadiens, et déterminer 5’1l est nécessaire d’établir une liste nationale;

(Traduction) Les ministres de la Santé s’en prennent aux codts des HESA I:I
médicaments d’ordonnance avant la réunion fédérale fomaCeermancalde b sanic
Les libéraux de Justin Trudeau ont promis un nouvel accord de santé avec les provinces Accueil  Réunions  Travaux Membres Apropos Communiqués Contact  Sous-comité

(article en anglais seulement)
CBC NEWS Publié le 20 janv. 2016, 14 h 47 HNP | Derniére mise a jour le 20 janv. 2016, 17 h 55 HNP

ERIC HOSKINS

(Traduction) Pourquoi le Canada a
besoin d’'un programme national
d’assurance-médicaments

(article en anglais seulement)

ERIC HOSKINS

Contribution au Globe and Mail

\ 4

Publié le mardi 14 oct. 2014, 9 h 59 HAE Le Comité permanent de la santé étudie des questions liées a Santé Canada, y compris les projets de loi et les réglements. Il

Derniére mise a jour le mardi 14 oct. 2014, 10 h HAE surveille aussi quatre organismes de santé, notamment I'Agence canadienne d'inspection des aliments et I'’Agence de la santé
publique du Canada.

Hoskins est le ministre de la Santé et des Soins de longue  [ELEEIEIEITERRSITT
durée de I'Ontario.
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Depuis que les prix plafond du CEPMB sont fondes sur les prix publics courants plutot que
sur le prix déduction faite des remises et escomptes confidentiels, les prix des médicaments
brevetés au moment du lancement sont en moyenne de 20 % inférieurs a nos prix plafond.

Par conséequent, les détenteurs de brevets jouissent d’'une latitude considérable quant aux
prix demandes dans les différents segments du marché.

Les directives du CEPMB ne mettent pas particulierement I'accent sur les médicaments
spécialisés onéreux méme si ces produits n'ont géneralement que peu de concurrents, le
cas échéant, et sont probablement les plus susceptibles de faire I'objet d’abus de monopole
de droit.

Méme s'il a d’abord été élaboré pour protéger les consommateurs, le cadre actuel du
CEPMB n'offre que peu de protection aux Canadiens qui ont la plus faible capacité de
payer et aux assureurs publics et prives dans les circonstances ou ils ont peu ou pas de
pouvoir compensatoire.
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Modernisation du cadre

« Le régime canadien est demeuré
essentiellement le méme depuis 1987, tandis
que d'autres pays ont procédé a d'importantes
réformes. A la lumiére de ce qui précéde, le
CEPMB déterminera s'il est justifié d’apporter
des changements a son mandat réglementaire
et établira 'ampleur de ces changements s'il
veut veiller a ce que les Canadiens paient leur
@  @W juste part" pour des médicaments brevetes.
Cela suppose I'examen des options de

5 modernisation et de simplification des directives

. du Conseil, mais aussi une collaboration avec
| —

_ PLAN .
STRATEGIQUE @D @

2015-2018

les partenaires fédéraux, provinciaux et
territoriaux au cours de futures discussions sur
une plus vaste réforme. »
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Le CEPMB publiera un document de discussion intitulé « Repenser les Lignes directrices »

L’article 85 de la Loi sur les brevets envisage une intervention seulement lorsque le prix d’un
médicament breveté est considére comme « excessif », ce qui est défini et déterminé en fonction d'un
ensemble de facteurs exprimés en termes géenéraux.

Bon nombre des concepts fondamentaux qui donnent effet a I'article 85 ont été élaborés dans les
Lignes directrices, ce que le Conseil est autorisé a faire, a condition de consulter d’abord les
intervenants.

Les facteurs de l'article 85 ne peuvent étre modifies que par le Parlement, mais leur nature générale
permet pour le terme « excessif » une interprétation souple qui est dictée par le contexte et qui évolue
avec le temps et les circonstances.

Le document de discussion mettra en évidence les aspects des Lignes directrices qui ont, croit-on,
potentiellement besoin d’'une réforme, notamment :

1 Comment I'avantage thérapeutique est évalué et mis en application
2. Comment et quand la classe thérapeutique et les produits de comparaison sont évalués et appliqués
3. Tests du prix international et du prix au Canada

4 Comment I'indice des prix a la consommation est appliqué

5 Examen du prix « sur un marche »
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La premiere phase du processus de consultation consistera a obtenir une retroaction du public et
d'intervenants sur une série de questions formulées d’'une maniere géneérale sur la situation dans son
ensemble.

La réetroaction ainsi recue fagonnera la deuxieme étape, ou I'on sollicitera des avis et commentaires
sur des changements précis qui seront proposés pour les Lignes directrices.

Echéancier proposé

1 - Consultations surle  « Publier le document de discussion Printemps-
document de » Rencontrer des groupes d’intervenants partout au Canada automne 2016
discussion » Obtenir le consentement ecrit des intervenants et du

public sur des questions soulevées dans le document de
discussion
» Analyser les résultats de la phase 1

2 —Audiences publiques ¢ Tenir des audiences publiques sur les politiques pour Automne-hiver 2017

sur les politiques permettre aux intervenants qui le veulent de parler de

leurs soumissions écrites au Conseil

3 - Consultations surles « Publier les Lignes directrices proposées par suite du Printemps-été 2017
changements processus d’'obtention des avis et commentaires
proposés aux Lignes «  Creer des groupes de travail multi-intervenants sur des
directrices questions spécifiques
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A suivre!

MODERNISATION DES
LIGNES DIRECTRICES
DU

CEPMB

DOCUMENT DE DISCUSSION
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