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LES FABRICANTS DE MEDICAMENTS D’ORIGINE MANQUENT A LENGAGEMENT QU’ILS ONT
PRIS ENVERS LES CANADIENS RELATIVEMENT A LEURS DEPENSES EN R-D.

En contrepartie de I'adoption, en 1987, de modifications |a Loi sur les brevets (projet de loi C-22), I'industrie
canadienne du m dicament d’origine s'est publiguement engag e consacrer 10 % des recettes tir es de ses
ventes larecherche et d veloppement (R-D) d'ici 1996,

Le Rapport annuel 2010 du Conseil d’examen du prix des m dicaments brevet s (CEPMB) montre que les fabricants
de m dicaments d’origine ne respectent toujours pas la promesse qu'ils ont faite aux Canadiens. Pour la dixi me
ann e cons cutive, le ratio des d penses en R-D par rapport aux recettes tir es des ventes des m dicaments
brevet sestinf rieur au seuil auquelils s’ taient engag slorsque le gouvernement a adopt le projet de loi C-22.

Les fabricants de m dicaments brevet s n’‘ont consacr que 6,9 % de leurs recettes canadiennes |a R-D en 2010,
pourcentage inf rieur au seuil de 10 % augquel I'industrie s'est engag e en 19872, Il s’agit du ratio le plus faible jamais
d clar par ces fabricants depuis 1988.

DEPENSES TOTALES EN R-D ET RATIO DES DEPENSES EN R-D PAR RAPPORT AUX
RECETTES TIREES DES VENTES, 1988-2010°

ANN E SOCI TS D PENSES VARIATION RECETTES VARIATION RATIO DES D PENSES
D CLARANTES TOTALES COMPARATIVEMENT TOTALES TIR ES COMPARATIVEMENT  EN R-D PAR RAPPORT
ENR-D (M$) L'’ANN E DES VENTES (M$) L'’ANN E AUX RECETTES TIR ES
PR C DENTE (%) PR C DENTE (%) DES VENTES (%)
2010 82 1178,2 -7,4 17 000,0 -0,3 6,9
2009 81 12720 -29 17 051,9 4,5 7.5
2008 82 1310.7 -1 16 316,7 2,0 8,1
2007 82 1325,0 9.5 15 991,0 7.3 8,3
2006 72 1210.0 -9.1 14 902,0 4,7 8,1
2005 80 1234,3 5,5 14 231,3 0.5 8,7
2004 84 1170,0 -2,0 14 168,3 4,0 8,3
2003 83 1194,3 -0.4 13 631,1 12,8 8,8
2002 79 1198,7 13,0 12081,2 12,5 9.9
2001 74 1060,1 12,6 107321 15,3 9.9
2000 79 941,8 5,3 9 309,6 12,0 10,1
1999 78 894,6 12,0 8 315,5 19.2 10,8
1998 74 798.,9 10,2 6975,2 10,9 11,5
1997 75 725,1 9.0 6288,4 7.4 11,5
1996 72 665,3 6.4 5857,4 9.9 11,4
1995 71 625,5 1.5 5330,2 7.5 1,7
1994 73 561,1 11.4 4957.4 4,4 11,3
1993 70 503.5 22,1 4747,6 14,0 10,6
1992 71 412,4 9.6 4164,4 6.9 9.9
1991 65 376.4 23,2 3894,8 18,1 9.7
1990 65 305,5 24,8 3298.,8 11,0 9.3
1989 66 244.,8 47,4 2973.0 9.4 8,2
1988 66 165,7 - 2718,0 - 6,1

1 Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés - Rapport annuel 2010, page 33
2 Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés - Rapport annuel 2010, page 32
3 Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés - Rapport annuel 2010, page 32
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SEULEMENT 1,4 % DES RECETTES TIREES DES VENTES AU CANADA SERVENT

A LA RECHERCHE FONDAMENTALE

Pour 2010, les fabricants de m dicaments brevet s ont fait tat de d penses en recherche fondamentale totalisant
235,9 millions de dollars ou 21,1 % du total des d penses courantes en R-D, soit 1,4 % seulement des recettes tir es de
leurs ventes au Canada®

1988

DEPENSES EN R-D SELON LE TYPE DE RECHERCHE, 1988-2010°
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LES ESSAIS CLINIQUES REPRESENTENT 75,8 % DE LA RECHERCHE APPLIQUEE

La recherche appliqu e vise une application pratique particuli re, notamment I'am lioration des proc d s de
fabrication, les tudes pr cliniques et cliniques. Les fabricants de m dicaments brevet sontd clar desd penses
en recherche appliqu e totalisant 613,4 millions de dollars ou, encore, 54,6 % des d penses courantes en R-D. Les

essais cliniques ont accapar 75,8 % des d penses en recherche appliqu e

Les d penses au titre d'« autre R-D admissible », qui comprennent les co s engag s pour les pr sentations sur
lar glementation des m dicaments, les tudes de biodisponibilit ainsi que les essais cliniques de phase 1V, ont

repr sent les 24,2 % restants des d penses en recherche appliqu e en 2010

4 Conseil d’examen du prix desm dicaments brevet s-— Rapport annuel 2010, page 34
5 Conseil d’examen du prix desm dicaments brevet s-— Rapport annuel 2010, page 34
6 Conseil d’examen du prix desm dicaments brevet s-— Rapport annuel 2010, page 34
7 Conseil d’examen du prix des m dicaments brevet s - Rapport annuel 2010, page 34
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LE RATIO DES I?EPENSES EN R-D PHARMACEUTIQUE PAR RAPPORT AUX
RECETTES TIREES DES VENTES AU CANADA VIENT A LAVANT-DERNIER
RANG DES RATIOS DE TOUS LES AUTRES PAYS

Le Rapport annuel 2010 du CEPMB indique également que le ratio des dépenses en R-D par rapport aux recettes
tirées des ventes au Canada demeure bien en-decd des valeurs qui prévalent aux Etats-Unis et en Europe.

Le ratio du Canada était de 10,1 % en 2000. Cette année-Id, seule I'ltalie présentait un ratio plus bas (6,2 %). La Suisse
présentait le ratio d'investissements en R-D par rapport aux recettes tirées des ventes le plus élevé (102,5 %), suivie de
la Suéde (44,4 %). La France, I'Allemagne et les Etats-Unis ont affiché des ratios variant entre 16 et 18 % tandis que le
Royaume-Uni présentait un ratio deux fois plus élevé (35,1 %).

Une tendance semblable a été observée pour 2008. L'ltalie présentait alors le ratio le moins élevé (6.7 %), suivie du
Canada (8,1 %). Les ratios de tous les autres pays de comparaison étaient cette année-ld également largement
supérieurs au ratio du Canada. Le ratio obtenu avec I'ensemble des dépenses en R-D et des ventes de tous les pays
de comparaison était de 20,1 % cette méme année, soit deux fois et demie celui du Canada®

RATIO DES DEPENSES EN R-D PAR RAPPORT AUX RECETTES
TIREES DES VENTES, CANADA ET LES SEPT PAYS DE
COMPARAISON DU CEPMB, 2000 ET 2008’
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8 Conseil d’examen du prix des m dicaments brevet s - Rapport annuel 2010, page 36
9 Conseil d’examen du prix des m dicaments brevet s - Rapport annuel 2010, page 36
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HISTORIQUE DE LAUGMENTATION DES MONOPOLES COMMERCIAUX DES
FABRICANTS DE MEDICAMENTS D'ORIGINE AU CANADA

1987 - Projet de loi C-22

Des modifications importantes, favorables & I'industrie du médicament d’origine, sont apportées & la Loi sur les brevets, entre autres une
prorogation de la durée des brevets des nouveaux produits, qui passe de 17 & 20 ans, et des restrictions au régime d’octroi obligatoire
de licences relativement aux brevets pharmaceutiques. Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB) est créé
pour surveiller les prix des médicaments brevetés et les dépenses en R-D des fabricants de médicaments d'origine au Canada.

12 % — 11,7 % 11,5 % 11,5 % -a—————————— Engagement des fabricants de médicaments
11,3 % 11,4 % ° ’ de marque : consacrer 10 % de leurs recettes
0,8 % a la R-D. Un objectif atteint seulement
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1987 1992 1993 1998 2001 2006 2008
Projet de loi | Projet de loi Reglement de licison Modification au Réglement de Projet de loi Exclusivité des données Modification au Réglement de
C22 C91 (avis de conformité) liaison (avis de conformité) S-17 (8,5 ans) liaison (avis de conformité)

1992 - Projet de loi C-91

Le régime d’octroi obligatoire de licences concernant les produits pharmaceutiques est aboli, et le cadre pertinent est décrit dans le
nouveau Reglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) de la Loi sur les brevets.

1993 - Adoption du Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité)

Le Réglement comprend une disposition de suspension automatique de 30 mois (ultérieurement réduite a 24 mois) qui donne aux
fabricants de médicaments d’origine le moyen de retarder la concurrence commerciale des médicaments génériques sans le fardeau
de la preuve. De plus, le Réglement comporte des failles qui ont permis & I'industrie du médicament d’origine de systématiquement
recourir abusivement au systéme des brevets pour prolonger ses monopoles commerciaux, une pratique appelée perpétuation des
brevets.

1994 - Exclusivité des données

Des modifications apportées & la Loi sur les aliments et drogues prévoient une exclusivité des données de cing ans au profit des
fabricants de médicaments d’origine et sont conformes aux termes de I'’ALENA.

1998 - Modifications au Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité)

Des modifications sont apportées au Reglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité), mais elles ne réussissent pas &
mettre fin aux pratiques de perpétuation des brevets.

2001 - Projet de loi S-17

Ce projet de loi proroge la durée de certains brevets assujettis & I'ancienne Loi sur les brevets aux termes du projet de loi C-22 & 20 ans
aprés la date de la présentation de leur demande. Pour cette raison, 25 médicaments importants sur le plan commercial profitent de
la prorogation de la durée de leur brevet.

2006 — Exclusivité des données (8,5 ans) et modifications au Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité)

Apres 13 ans de tactiques de perpétuation des brevets par les fabricants de médicaments d’origine visant & prolonger injustement
des monopoles commerciaux, des modifications sont proposées pour restreindre la pratigue de perpétuation des brevets. Des
compromis inutiles sont accordés & I'industrie du médicament d’origine, dont une prorogation de I'exclusivité des données &

8,5 ans (8 ans et six mois d’exclusivité pédiatrique) et la suppression des dispositions sur les dommages et intéréts prévus a l'article 8
du Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité).

2008 - Modifications au Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité)

Le gouvernement fédéral apporte des changements pour annuler une décision de la Cour supréme qui a jugé que les fabricants de
médicaments génériques n‘auraient jamais dd devoir répondre de brevets pharmaceutiques non pertinents, méme ceux qui avaient
été inscrits avant les modifications de 2006 au Reglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité). Ces modifications
retarderont le lancement sur le marché de certains médicaments génériques et font augmenter la facture des médicaments
d‘ordonnance des Canadiens.
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