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31 août 2021 
 
Dr Mitchell Levine 
Président, Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB) 
333, avenue Laurier Ouest, bureau 1400 
Ottawa (Ontario) K1P 1C1 
 
 
Objet : Avis et commentaires sur la modification de la définition des médicaments de transition, 

les références aux pays de comparaison et les tests appliqués aux prix internationaux 
pour les médicaments bénéficiant de droits acquis et leurs élargissements de gammes 

 
 
Docteur, 
 
Au nom d’AstraZeneca Canada Inc. (« AstraZeneca »), je vous remercie de nous offrir la possibilité 
de donner notre point de vue sur les modifications proposées aux Lignes directrices du CEPMB.  
 
AstraZeneca a participé activement à toutes les consultations importantes sur la réforme du 
CEPMB, notamment par l’entremise des associations représentant notre industrie, Médicaments 
novateurs Canada et BIOTECanada. La présente communication vient compléter les propositions 
déjà présentées par ces associations. 
 
La présence d’AstraZeneca au Canada se traduit actuellement par l’emploi de plus de 
950 Canadiens qui travaillent à la recherche, au développement et à la commercialisation de 
médicaments novateurs dans nos principaux domaines thérapeutiques : maladies 
cardiovasculaires, rénales et métaboliques, oncologie et maladies respiratoires, inflammatoires et 
auto-immunes. En 2020, nous avons investi au Canada plus de 112 millions de dollars en 
recherche en sciences de la santé dans nos principaux domaines thérapeutiques, ce qui représente 
un ratio entre les dépenses de recherche et développement et le chiffre d’affaires de 12,8 %.  
 
AstraZeneca participe aussi très activement à la lutte contre la COVID-19. Notre vaccin contre la 
COVID-19 a été largement accessible aux Canadiens et à d’autres populations du monde entier au 
prix coûtant pendant la pandémie1. En collaboration avec ses partenaires, AstraZeneca a fourni un 
milliard de doses de son vaccin contre la COVID-19 à plus de 170 pays. Nous sommes le troisième 
plus important fournisseur de doses de vaccin contre la COVID-19 au monde, et la majorité de ces 
doses ont été livrées dans des pays à revenu faible et intermédiaire. Près de 100 millions de ces 
doses ont été fournies par l’entremise du Mécanisme COVAX, ce qui représente plus des deux 
tiers des doses qui lui ont été livrées. Depuis son lancement à l’échelle internationale au début de 
2021, notre vaccin a contribué à prévenir des centaines de milliers d’hospitalisations et à sauver 
d’innombrables vies.  

 
1 https://www.astrazeneca.com/media-centre/articles/2020/astrazeneca-takes-next-steps-towards-broad-and-
equitable-access-to-oxford-universitys-potential-covid-19-vaccine.html 
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AstraZeneca entre maintenant dans une nouvelle ère de recherches, d’innovations et de progrès 
scientifiques. Nous avons mis au point de nouveaux traitements révolutionnaires dans nos divers 
domaines thérapeutiques que nous espérons offrir aux Canadiens dès que possible.  
 
Cependant, avec les changements apportés par le CEPMB, il est devenu de plus en plus difficile 
pour nous de convaincre notre siège social mondial que le Canada obtienne un statut prioritaire 
pour le lancement de certaines de ces innovations médicales de pointe en raison de l’incertitude 
et des réductions de prix imprévisibles qu’entraînent les nouvelles règles.  
 
En instaurant de façon imprévue de nouveaux tests des prix internationaux pour les médicaments 
bénéficiant de droits acquis le 16 juillet 2021, le CEPMB a rendu encore plus incertain un contexte 
commercial qui était déjà très difficile. 
 
Nous souhaitons donc vous faire part des préoccupations suivantes concernant les modifications 
proposées aux Lignes directrices du CEPMB : 
 
1. Aucune justification n’est fournie concernant le remplacement de la MPI par le PEPI pour les 
médicaments bénéficiant de droits acquis : 
 
Le document de consultation du CEPMB indique que les modifications proposées constituent 
« une réponse appropriée au plus récent délai de six mois de la date d’entrée en vigueur du 
Règlement jusqu’au 1er janvier 2022 », tandis que le document Foire aux questions qui 
l’accompagne stipule que les modifications « permettraient au CEPMB d’aller de l’avant avec la 
mise en œuvre des Lignes directrices publiées le 23 octobre 2020 »2. Or aucune raison valable 
n’explique pourquoi ces modifications sont apportées. En quoi ces changements représentent-ils 
une réponse appropriée et quel est leur lien avec le report? 
 
 
2. Aucune analyse des répercussions ni étude de cas n’est fournie :  
 
Même si les modifications proposées représentent un changement majeur et inattendu au cadre 
des Lignes directrices du CEPMB, aucune analyse, étude de cas ou prévision n’est présentée 
concernant leurs répercussions sur les niveaux thérapeutiques individuels et les chaînes 
d’approvisionnement. 
 
La Foire aux questions mentionne que cela entraînerait une réduction moyenne de 10 % du prix, 
mais une affiche présentée au Symposium 2020 de l’ACMTS indiquait plutôt que l’adoption de la 
médiane de 11 pays de comparaison (CEPMB11) entraînerait une réduction moyenne pondérée de 
28 % des prix courants. Nous prévoyons que l’adoption de la médiane de 7 pays de comparaison 

 
2 https://www.canada.ca/fr/examen-prix-medicaments-brevetes/services/consultations/avis-commentaires-
references-pays-comparaison/foire-aux-questions.html 

https://www.canada.ca/fr/examen-prix-medicaments-brevetes/services/consultations/avis-commentaires-references-pays-comparaison/foire-aux-questions.html
https://www.canada.ca/fr/examen-prix-medicaments-brevetes/services/consultations/avis-commentaires-references-pays-comparaison/foire-aux-questions.html
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(PMPRB7) entraînera une réduction comparable des prix, soit beaucoup plus que la réduction de 
10 % prévue par le CEPMB3.  
 
Dans ce contexte, il importe de souligner que les modifications unilatérales et inexpliquées aux 
Lignes directrices du CEPMB risquent de perturber les chaînes d’approvisionnement déjà très 
sollicitées et de créer une incertitude réglementaire et commerciale pour de nombreux 
traitements.  

 
 

 
3. Les modifications proposées sont arbitraires et ne relèvent pas du mandat officiel du CEPMB : 

Récemment, la Cour d’appel fédérale a déclaré que le rôle du CEPMB se limite à déterminer si le 
prix d’un médicament ou d’un vaccin est si élevé qu’il constitue un abus du droit de brevet 
(2021 FCA 157). Il n’est pas logique de déterminer qu’un prix courant est trop élevé en se basant 
uniquement sur le fait qu’il est plus élevé que la médiane des pays de comparaison.  
 
4. La réduction des délais de mise en conformité va à l’encontre de l’esprit et de l’intention de la 
décision du gouvernement de reporter la mise en œuvre des modifications aux règles du 
CEPMB : 
 
Les modifications proposées par le CEPMB utilisent des termes techniques pour réduire de douze 
à six mois les délais de mise en conformité aux réductions de prix exigées pour les médicaments 
bénéficiant de droits acquis. Non seulement aucune raison justifiant cette réduction des délais 
proposée n’a été fournie, mais cette réduction va directement à l’encontre de l’esprit et de 
l’intention sur lesquels s’appuie la décision du gouvernement fédéral de reporter de six mois la 
date d’entrée en vigueur du Règlement – notamment pour permettre aux entreprises d’affecter 
des ressources pour poursuivre leurs efforts dans la lutte contre la pandémie de COVID-19. 
 
L’ensemble du système de santé, y compris le secteur pharmaceutique, a été mis à rude épreuve 
durant la crise sanitaire mondiale4. Depuis un an, le personnel d’AstraZeneca travaille jour et nuit 
pour que nos prix et nos stratégies commerciales soient conformes au nouveau régime 
d’établissement des prix, tout en participant aux efforts déployés pour fournir des vaccins au 
Canada et à d’autres pays. Or au beau milieu de l’été, on nous présente une toute nouvelle série 
de modifications proposées qui détourneront l’énergie, l’attention et les ressources importantes 
que nous consacrons à la lutte contre la pandémie et au rétablissement du système de santé. 
 
Soulignons aussi que dans les faits, le Conseil adopte de nouveau une proposition qu’il avait 
rejetée au début de l’année. En effet, le Conseil avait déjà proposé, adopté puis annulé sa position 
sur les délais de mise en conformité. 

 
3 https://virtualsymposium.cadth.ca/2020/07/27/impact-of-patented-medicine-prices-review-board-new-reference-
countries-on-drug-prices-in-canada-a-comparison-of-current-and-anticipated-list-prices-for-top-drugs-in-the-country/ 
4 IQVIA PharmaFocus Update, avril 2016, diapositive 15. 
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5. Il y a eu un nombre insuffisant de consultations, ce qui contrevient aux normes stipulées dans 
la Loi sur les brevets : 
 
Les modifications proposées représentent des changements substantiels qui nécessitent une 
consultation, une analyse et une réflexion adéquates. Or les modifications proposées et la 
consultation sommaire les concernant ont été annoncées de façon abrupte en plein milieu de l’été 
(pendant que de nombreux intervenants sont en vacances). 
 
Malgré le prolongement de deux semaines qui a été accordé, nous avons trop peu de temps pour 
présenter notre point de vue, aucune justification ni évaluation des répercussions n’a été fournie 
concernant le remplacement de la MPI par le PEPI et aucune séance d’information ou webinaire 
n’a été annoncé pour expliquer les modifications proposées.  
 
Qui plus est, le CEPMB propose d’apporter ces nouvelles modifications même si la majorité des 
intervenants (notamment les gouvernements provinciaux, les chercheurs, les patients et le secteur 
réglementé) se sont dits préoccupés par leurs répercussions sur les médicaments et la recherche. 

 
6. Les modifications proposées vont à l’encontre des priorités du gouvernement fédéral :  
 
Les modifications proposées n’ont pas été placées dans le contexte des priorités du gouvernement 
fédéral, qui comprend la préparation en cas de pandémie, la Stratégie en matière de 
biofabrication et de sciences de la vie et la nouvelle stratégie nationale visant les médicaments 
pour le traitement des maladies rares.  
 
Dans la Stratégie en matière de biofabrication et de sciences de la vie récemment annoncée, le 
cinquième pilier vise à favoriser l'innovation en assurant une réglementation de classe mondiale. 
Plus précisément, il vise à rendre sa réglementation et l'accès aux marchés « plus agiles et plus 
adaptés à l'innovation ». Comment le gouvernement peut-il s’assurer que sa réglementation est 
de classe mondiale si le CEPMB prévoit apporter de nouvelles modifications qui se répercuteront 
sur les chaînes d'approvisionnement des médicaments et nuiront aux investissements dans la 
recherche biopharmaceutique?  
 
Dans son budget de 2021, le gouvernement fédéral s’est engagé à investir plus de 2,2 milliards de 
dollars dans la croissance de la capacité de biofabrication et de sciences de la vie au Canada au 
cours des 7 prochaines années. Ces investissements ne procureront aucune valeur importante si le 
CEPMB continue sur sa trajectoire actuelle. 
 
Voilà pourquoi AstraZeneca recommande fortement que les modifications proposées aux Lignes 
directrices ne soient pas adoptées.  
 
Merci à l’avance de l’intérêt que vous porterez à la présente. Pour toute question, n’hésitez pas à 
me contacter. 
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Veuillez agréer, Docteur, l’expression de mes sentiments distingués.  
 
 

 
Mo Amin, M.D., Ph. D. 
Vice-président – Valeur, accès et politique 
AstraZeneca Canada 
 
 
 
 


