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A propos de la FCCQ

Représentant plus de 50 000 entreprises exergant leurs activités dans tous les secteurs de
I'’économie et sur I'ensemble du territoire québécois, la FCCQ est le plus important réseau de
gens d’affaires et d’entreprises au Québec. Notre mission réside dans la défense des intéréts
de nos membres au chapitre des politiques publiques afin de favoriser un environnement
d’affaires innovant et concurrentiel. A cette fin, nous participons de fagon récurrente aux
débats publics et formulons des recommandations sur les enjeux politiques, économiques et
sociaux.

Au cours des derniéres années, nous avons pris part a certains débats fédéraux portant sur la
santé, tels que la mise en ceuvre d’un régime national d’assurance médicaments ainsi que les
modifications apportées au Reglement sur les médicaments brevetés et la modernisation du
Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB). Grace a notre vaste réseau,
nous avons porté un regard unique sur ces enjeux en représentant a la fois le point de vue
des employeurs, mais aussi de différents secteurs d’activités tels que ceux touchant les
sciences de la vie.

Introduction

La FCCQ salue la volonté du gouvernement du Canada d’assurer, a tous les Canadiens, un
acces équitable aux médicaments dont ils ont besoin ainsi que les efforts poursuivis afin de
protéger les Canadiens contre les prix excessifs des médicaments. En fait, nous sommes
d’avis que la pérennité des régimes d’assurance privés et publics est essentielle afin de
permettre aux Canadiens d’avoir accés a un vaste éventail de médicaments et que cette
pérennité est entre autres assurée par des prix abordables.

Toutefois, nous avons plusieurs réserves quant a la modification notable des conditions de
marché des médicaments brevetés au Canada ; une industrie dont la compétition est vive et a
I'échelle internationale. Sur le terrain, des impacts ont commencé a se manifester, notamment
une diminution du taux de lancement de produits innovants, ce qui pourrait potentiellement
affecter la santé de la population, les taux d’hospitalisations et la productivité en milieu de
travail.

Par la présente, nous souhaitons soumettre des commentaires dans le cadre de la consultation
portant sur les Lignes directrices provisoires 2020 du CEPMB permettant I'application du
nouveau Réglement sur les médicaments brevetés.
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Commentaires de la FCCQ

D’emblée, la FCCQ reconnait que les lignes directrices publiées le 19 juin dernier ont apporté
quelques ameéliorations comparativement a celles publiées a l'automne 2019. C’est
notamment le cas pour ce qui a trait aux médicaments existants dont le prix pourra continuer
d’étre fixé selon le prix le plus élevé des prix internationaux (PEPI). Par ailleurs, nous
constatons que les critéres pour les médicaments de catégorie 1 ont été restreints, permettant
ainsi a moins de médicaments de se retrouver dans cette catégorie sujette & de nombreuses
contraintes.

Toutefois, nous sommes toujours d’avis que de maniére générale, les nouvelles lignes
directrices ajoutent un niveau de complexité et engendrent beaucoup d’incertitude pour
l'industrie. Ceci est sans mentionner que les modifications proposées auront des effets
dommageables sur I'économie du Québec et du Canada, sur I'écosystéme des sciences de la
vie et surtout sur les patients.

Un frein a I'innovation

Les modifications prévues affecteront directement les médicaments les plus innovants
(catégorie 1) c’est-a-dire ceux dont le colt annuel est supérieur a 150 % du PIB/habitant ou
qui excédent une taille de marché de plus de 50 millions par année’. Les produits qui figurent
dans cette catégorie sont principalement des médicaments utilisés en oncologie ou pour le
traitement de maladies rares. Or, ces produits spécialisés pourraient voir leur prix rajusté de
fagon substantielle si leurs recettes excédaient 50 millions de dollars.

Cette pratique nous semble inhabituelle et engendre un manque de prévisibilité pour les
entreprises qui devront constamment ajuster leur modéle d’affaires, retarder certains
investissements et le lancement de nouveaux produits. A cet égard, une récente analyse
publiée par le Canadian Heath Policy Journal indique que le controle des prix affecte
négativement I'accés aux médicaments innovants. Il en va de méme pour la recherche et
développement?.

' CEPMB, Lignes directrices provisoires 2020 : https://www.canada.ca/content/dam/pmprb-
cepmb/documents/consultations/draft-quidelines/2020/CEPMB-lignes-directrices2020-fr.pdf

2 Yanick Labrie, Canadian Health Policy Journal: Is there any evidence that regulating pharmaceutical
prices negatively affects R&D or access to new medicines? A systematic literature review, June 2020 :
https://www.canadianhealthpolicy.com/products/evidence-that-requlating-pharmaceutical-prices-
negatively-affects-r-d-and-access-to-new-medicines-.html
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Impact sur la compétitivité du Canada a I'échelle internationale

Alors que 'Amérique du Nord représente prés de la moitié du marché pharmaceutique mondial
(49 %), le Canada ne représente que 2 % de cette proportion®. L’ajout de barriéres a I'entrée
pour l'industrie, comme prévu dans les lignes directrices, aura sans contredit pour effet de
déprioriser le Canada dans la séquence globale de lancement de médicaments innovants.
Récemment, un rapport publié par Life Science Ontario (LSO) a identifié une baisse marquée
du nombre de nouveaux médicaments lancés au Canada en 2019*. Une baisse qui semble
directement liée a lincertitude entourant I'encadrement des meédicaments brevetés au
Canada.

Les dispositions prévues auront également un impact négatif sur le nombre d’essais cliniques
effectués au Canada et parrainés par I'industrie. En fait, les manufacturiers sont généralement
hésitants & mener des essais cliniques dans les pays ou la commercialisation et le
remboursement d’un produit peuvent étre compromis. A cet effet, I'ajout de nouveaux facteurs
économiques dans 'évaluation d’'un nouveau médicament au Canada vient ajouter une étape
et une complexité supplémentaires quant a son approbation. Par ailleurs, le Canada se classe
déja derriere de nombreux pays de I'Organisation de coopération et de développement
économiques (OCDE) en ce qui a trait au nombre de médicaments remboursés et au délai
d’approbation®.

Pour toutes ces raisons, les changements proposés par le CEPMB diminueront I'attractivité
du Canada comme marché d’intérét pour de nouveaux produits pharmaceutiques, affectant
directement I'accés a de nouveaux médicaments pour les Canadiens, ce qui influencera la
santé de la population et les systémes de santé qui sont déja fortement sollicités.

3 Pharmabio Développement, Diagnostic sectoriel de la main d’ceuvre des industries de produits
pharmaceutiques et biotechnologiques du Québec (2018) : https://pharmabio.qgc.ca/wp-
content/uploads/2018/07/diagnosticvf.pdf

4 Life Science Ontario, Lancement de nouveaux médicaments : Le Canada dans un contexte global
https://lifesciencesontario.ca/wp-content/uploads/2020/06/FR_LSO_Global-Launch-
Benchmarking_Webinar-June22-20 Final.pdf

5 Médicaments novateurs Canada : L’accés aux nouveaux médicaments dans les régimes publics
d’assurance médicaments : au Canada et dans les pays comparable (2016) :
http://innovativemedicines.ca/wp-

content/uploads/2016/05/20160524 Access_to Medicines Report FR_Web.pdf
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Le secteur des sciences de la vie au Québec

En tant qu’organisation vouée a la défense du développement économique du Québec, la
FCCQ milite ardemment en faveur de politiques commerciales concurrentielles qui permettent
a divers secteurs de créer de la richesse. Or, la présente réforme viendra miner les efforts mis
en place par le gouvernement du Québec pour assurer le développement d’un secteur
névralgique pour son économie, celui des sciences de la vie.

Selon les données les plus récentes, le secteur des sciences de la vie représente plus de 660
entreprises qui offrent des emplois bien rémunérés a plus de 32 000 individus dans différentes
régions du Québec®. A cet effet, rappelons que le salaire annuel moyen dans l'industrie des
sciences de la vie s’éleve a prés de 70000 dollars soit, prés de 60 % au-dessus du salaire
moyen offert dans I'ensemble des secteurs au Québec’.

Par ailleurs, le Québec se distingue en étant 'une des rares régions actives dans les trois
grands sous-secteurs des sciences de la vie que sont les technologies médicales, les produits
de santé naturels et le biopharmaceutique®. De plus, prés de 50 % des siéges sociaux
canadiens des grandes sociétés pharmaceutiques se trouvent au Québec?®.

Qui plus est, la pandémie de la COVID-19 a mis en lumiére la nécessité d’avoir une industrie
des sciences de la vie solide afin d’avoir accés a des produits et équipements de santé
essentiels. Soulignons également que le gouvernement du Québec mise fortement sur cette
industrie pour favoriser la relance économique.

& Ministére de 'Economie et de I'lnnovation :
https://www.economie.gouv.gc.ca/bibliotheques/secteurs/sciences-de-la-vie/recensement-des-
entreprises-2018/

7 BioQuébec, Etude sur les besoins en politiques publiques et en financement pour les industries de la
biotechnologie et des ORC appliquées a la santé humaine et animale :
https://static1.squarespace.com/static/57c496ac6b8f5bb965c464d3/t/5dbaef8698044146¢cbee3c5b/15
72532107031/BlOQuebec EtudePolitiquesPubliquesEtFinancement SOMMAIRE+EXECUTIF+FINAL

-pdf ]
8 Ministére de 'Economie et de I'lnnovation : https://www.economie.gouv.gc.ca/objectifs/informer/par-

secteur-dactivite/sciences-de-la-vie/
® Médicaments novateurs Canada : http://innovativemedicines.ca/wp-
content/uploads/2019/01/20191011 M%C3%A9moireMNC Quebec Janv2019 FINAL.pdf
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Conclusion

La FCCAQ craint les conséquences que les changements proposés dans les Lignes directrices
provisoires 2020 du CEPMB auront sur 'accés aux nouveaux médicaments au Canada et sur
son économie. Ceci est sans mentionner le fait que cette réforme nous apparait contradictoire
aux objectifs du gouvernement fédéral en matiére d’'innovation et de son initiative a I'égard des
super grappes d’innovation.

Plus que jamais, le Canada et les provinces devront miser sur des secteurs économiques forts
pour assurer leur relance économique, dans un souci sociétal. Le secteur des sciences de la
vie regroupe des entreprises dynamiques et innovantes qui assurent non seulement la création
d’emplois et le déploiement d’investissements privés, mais également la santé et la
productivité de la population.

La FCCQ demande a ce que des dispositions prévues dans les Lignes
directrices provisoires 2020 du CEPMB, notamment celles concernant les médicaments
de catégorie 1, soient révisées afin d’éviter tout impact sur le lancement de nouveaux
produits au Canada, I’accés aux médicaments et I’écosystéme des sciences de la vie.

Par ailleurs, compte tenu de I'ampleur des changements proposés, la date d’entrée en
vigueur du nouveau Réglement sur les médicaments brevetés qui est prévue pour
janvier 2021 nous apparait nettement précipitée. Dans ce contexte, nous demandons a
ce que cette date soit repoussée d’un délai supplémentaire.

Enfin, nous sommes d’avis que le CEPMB devrait a collaborer davantage avec les
provinces, l'industrie et les groupes de patients afin de trouver des solutions
équilibrées et raisonnables aux problémes soulevés par les lignes directrices
provisoires 2020.



